UPUTSTVO ZA LEK

Tylol® Hot, 500 mg/60 mg/4 mg, Sumece granule

paracetamol, pseudoefedrin, hlorfenamin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaZne za Vas.

Uvek uzimajte ovaj lek tatno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kao §to Vam je objasnio Vas lekar

ili farmaceut.

- Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja ili Vam treba savet, obratite se farmaceutu.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

- Ukoliko se ne osecate bolje ili se osecate losije posle 3 dana, morate se obratiti svom lekaru.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Tylol Hot i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Tylol Hot
Kako se uzima lek Tylol Hot

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek Tylol Hot

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

S
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1. Sta je lek Tylol Hot i ¢emu je namenjen

Lek Tylol Hot je namenjen za ublazavanje simptoma prehlade, gripa kao $to su kongestija sluzokoze nosa
(zapuSen nos), kijanje, curenje nosa, povisena telesna temperatura, glavobolja i bol u miSi¢ima i zglobovima.

Lek Tylol Hot sadrzi paracetamol, pseudoefedrin-hidrohlorid i hlorfenamin-maleata kao aktivne supstance.

Paracetamol ublazava bolove i pripada grupi lekova poznatih kao neopioidni analgetici. Paracetamol je i
analgetik (ublazava bolove) i antipiretik (snizava telesnu temperaturu).

Pseudoefedrin-hidrohlorid je nazalni dekongestiv, koji sluzi za olakSavanje disanja.
Hlorfenamin pripada grupi lekova koja se zove antihistaminici. Antihistaminici pomazu u otklanjanju
simptoma alergija: curenja iz nosa (rinoreje), zapusenosti nosa, crvenila i/ili preosetljivosti oka.
2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Tylol Hot
Lek Tylol Hot ne smete uzimati kod:
- preosetljivosti na aktivne supstance ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka (navedene u
odeljku 6),
- dece mlade od 18 godina,
- ozbiljnog oboljenja jetre ili bubrega,

- odredenih oblika povisenog o¢nog pritiska (glaukoma zatvorenog ugla).

Lek Tylol Hot ne smete koristiti ako uzimate ili ste u poslednje dve nedelje uzimali istovremeno inhibitore
monoaminooksidaze - MAO inhibitore (za leCenje depresije). Obavezno se obratite Vasem lekaru.

Ukoliko niste sigurni da li se nesto od navednog odnosi na Vas, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu.
Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa Vasim lekarom pre nego $to uzmete lek Tylol Hot.

Ako imate neko oboljenje jetre, bubrega, srca i pluca, visok krvni pritisak ili anemiju (malokrvnost), lek
treba da koristite isklju¢ivo pod nadzorom lekara.

Lek Tylol Hot ne treba uzimati za lecenje oboljenja kod kojih se ponavlja poviSena telesna temperatura u
trajanju viSe od 3 dana iznad 39,5 °C, osim kada to lekar preporuci.

Takode, lek Tylol Hot ne treba da uzimaju pacijenti sa teSkim poremecajima srca, Secernom boles¢u
(dijabetes melitusom), bronhijalnom astmom, poviSenim oc¢nim pritiskom (glaukomom), poja¢anom
funkcijom Stitne zlezde (hipertireozom) i visokim krvnim pritiskom (hipertenzijom).

Pacijenti koji se lece lekovima protiv hipertenzije ili protiv depresije, treba da se posavetuju sa lekarom.

Primena ovog leka moZe imati stimulativno dejstvo na CNS, pa je potrebno oprezno ga primenjivati kod
pacijenata sa epilepsijom. Obratite se Vasem lekaru ukoliko imate epilepsiju.

Ovaj lek sadrzi paracetamol, pseudoefedrin i hlorfenamin. Drugi lekovi protiv prehlade i gripa takode
sadrZe ove supstance. Nemojte kombinovati ove lekove kako ne biste prekoracili preporucene dnevne

doze. Obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu.

Ukoliko ne osetite poboljSanje, ili Vam se stanje pogorsa, obratite se VaSem lekaru. Nemojte uzimati ovaj
lek duze od 3 dana u kontinuitetu.
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Drugi lekovi i Tylol Hot

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove, ukljucujuci i one koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.

Istovremena primena leka Tylol Hot i drugih lekova moZe dovesti do interakcije.

Kada se uzima u preporu¢enim dozama lek Tylol Hot ne dovodi do poremecaja ako se uzima sa drugim
lekovima. Ako se unose vece doze i leCenje traje duze nego Sto je preporuceno, paracetamol moze da reaguje
sa oralnim antikoagulansima (lekovima koji spreCavaju zgruSavanje krvi) i fenotiazinima. Barbiturati i
antidepresivi mogu da pojaCaju Stetna dejstva paracetamola na jetru. Kod pacijenata koji uzimaju
antiepileptike kao $to su karbamazepin, fenobarbital, fenitoin ili primidon, dozu paracetamola treba smanyjiti.
Obavezno konsultujte Vaseg lekara.

Hlorfenamin moZze usporiti metabolizam fenitoina u jetri, i tako povecati njegovu koncentraciju u plazmi.
Hlorfenamin ima dodatno depresorno dejstvo na centralni nervni sistem ako se unosi sa alkoholom,
barbituratima, hipnoticima, opioidnim analgeticima, anksioliticima i antipsihoticima.

Istovremena primena pseudoefedrina sa drugim lekovima koji smanjuju otok sluzokoze (dekongestivima),
triciklicnim antidepresivima, lekovima za smanjenje apetita, amfetaminskim psihostimulansima i MAO
inhibitorima moze dovesti do povecanja krvnog pritiska.

Metildopa, i adrenergicki blokatori, gvanetidin mogu izgubiti efikasnost ako se daju istovremeno sa
pseudoefedrinom.

Sedativni antihistaminici imaju dodatno antimuskarinsko dejstvo kada se primene u kombinaciji sa
antimuskarinskim lekovima kao Sto su atropin i neki antidepresivi (tricikli¢ni antidepresivi i inhibitori
MAO).

Ukoliko uzimate neke od gore navedenih lekova obratite se Vasem lekaru.

Uzimanje leka Tylol Hot sa hranom, pi¢ima i alkoholom
Istovremeno uzimanje leka Tylol Hot sa alkoholom treba izbegavati, jer to moZe dovesti do dodatnog
smanjenja paznje. Takode konzumiranje alkohola moze pojacati Stetna dejstva paracetamola na jetru.

Trudnoéa i dojenje
Lek Tylol Hot ne treba uzimati u periodu trudnoce i dojenja.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Pospanost se moze javiti tokom terapije lekom Tylol Hot; stoga se mora voditi racuna tokom voznje
automobila i rada na opasnim masinama.

Lek Tylol Hot sadrZi saharozu i natrijum

Lek Tylol Hot sadrzi saharozu. U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se Vasem lekaru pre
upotrebe ovog leka.

Jedna kesica leka Tylol Hot sadrzi 134,57 mg natrijuma. Savetuje se poseban oprez prilikom upotrebe kod
pacijenta koji su na dijeti u kojoj se kontroliSe unos natrijuma.

3. Kako se uzima lek Tylol Hot

Uvek uzimajte ovaj lek tatno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kako Vam je to objasnio Vas lekar
ili farmaceut.

Odrasle osobe: 1 kesica Sumecih granula (500 mg paracetamola + 60 mg pseudoefedrin-hidrohlorida + 4 mg
hlorfenamin-maleata) na § sati. Maksimalna preporucena doza je 4 kesice.

Uputstvo za upotrebu: Sadrzaj kesice rastvoriti u ¢asi tople vode i odmah popiti.
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Ne preporucuje se kontinuirana primena duze od 3 dana. Ukoliko simptomi traju duZe od tri dana ili se
pogorsavaju, obratite se Vasem lekaru.

Nije namenjen za primenu kod dece.

Ako ste uzeli viSe leka Tylol Hot nego §to treba
Ako ste uzeli viSe od propisane doze Cak iako se osecate dobro, odmah se obratite VaSem lekaru ili
farmaceuta, jer postoji rizik od odlozenih ozbiljnih oStecenja jetre.

Uvek ponesite sa sobom pakovanje leka sa Uputstvom za lek, bez obzira da 1i je u njemu ostalo jos leka ili
ne.

Predoziranje paracetamolom, aktivnom supstancom leka Tylol Hot, moze se ispoljiti u pocetku (prvi dan)
mucninom, povra¢anjem, znojenjem, pospanoscu i ose¢anjem opste slabosti. lako pacijent drugog dana moze
subjektivno biti bolje, ostecenje jetre se moze produbiti do nastanka hepaticke kome treceg dana.

Predoziranje pseudoefedrinom dovodi do simptoma kao S$to su: nelagodnost u stomaku, uzbudenost,
konfuzija (zbunjenost), halucinacije (vidite i Cujete stvari koje ne postoje), poremecaj koordinacije pokreta,
razdrazljivost, uznemirenost, hipertenzija (povisen krvni pritisak), palpitacije (ose¢aj lupanja srca), otezano
mokrenje i zed.

Predoziranje hlorfenamin-maleatom, aktivnom supstancom leka Tylol Hot moZe izazvati sedaciju
(smirenost), crvenilo lica, poremecaj koordinacije pokreta, podrhtavanje miSica, konvulzije, proSirene zenice,
suva usta, zatvor, visoku telesnu temperaturu, halucinacije, komu, prestanak disanja, kardiovaskularni
kolaps.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Tylol Hot

Ako ste zaboravili da uzmete lek na vreme, moZete nastaviti tako Sto ¢ete popiti 1 kesicu leka Tylol Hot, ali
posle toga opet treba da prode najmanje 6 sati pre nego $to uzmete sledecu dozu. Nikada ne treba da uzmete
viSe od 4 kesice za 24 sata.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Nezeljena dejstva su klasifikovana prema kategorijama ucestalosti javljanja i klasama sistema organa.
Kategorije ucestalosti su definisane prema sledecoj konvenciji:

e Veoma Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek)
Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek)
Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek)
Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek)

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek)
Nepoznata ucestalost: ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka.

NeZeljena dejstva koja se mogu javiti na aktivnu supstancu paracetamol:
NeZeljena dejstva koja su u vezi sa primenom paracetamola, prikazana su prema kategorijama ucestalosti
javljanja i klasama sistemima organa:

Poremecaji krvi i limfnog sistema
Veoma retko: trombocitopenija (smanjen broj krvnih plo€ica — krvnih ¢elija koje pomazu zgruSavanje krvi).
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Poremecaji imunskog sistema

Veoma retko: anafilaksa (teska alergijska reakcija), reakcije preosetljivosti ukljucujuéi osip, angioedem
(oticanje lica, jezika ili grla, koje uzrokuje otezano disanje) i Stevens-Johnson-ov sindrom (teske reakcije na
kozi).

Respiratorni, torakalni i poremecaji medijastinuma

Veoma retko: bronhospazam (suzenje disajnih puteva) kod pacijenata osetljivih na aspirin ili druge
nesteroidne antiinflamatorne lekove (lekove protiv bolova i zapaljenja).

Hepatobilijarni poremecaji
Veoma retko: insuficijencija (slabost) jetre.

NezZeljena dejstva koja se mogu javiti na aktivnu supstancu pseudoefedrin:
NeZeljena dejstva koja su u vezi sa primenom pseudoefedrina prikazana su prema klasama sistema organa.

Kardiovaskularni poremecaji: tahikardija (ubrzani rad srca), palpitacija (osecaj lupanja srca), druge
nepravilnosti sr¢anog ritma.

Gastrointestinalni poremecaji: mucnina i/ili povracanje.
OpSti poremedaji i reakcije na mestu primene: razdrazljivost.

Poremecaji imunskog sistema: hipersenzitivnost (preosetljivost), ukljuuju¢i i ukrStenu reakciju
preosetljivosti sa drugim simpatomimeticima.

Poremecaji nervnog sistema: glavobolja, tremor (nevoljno drhtanje), anksioznost (uznemirenost), nemir,
razdrazljivost, nesanica, halucinacije-prividenje (narocito kod dece) i paranoidne deluzije.

Psihijatrijski poremecaji: poremecaj spavanja.

Poremecaji bubrega i urinarnog sistema: poteSkoc¢e u mokrenju, ukljucujuci zadrzavanje mokrace.
Poremecaji koZe i potkozZnog tkiva: kozne reakcije, ukljucujuéi osip.

Vaskularni poremecaji: hipertenzija (povisen krvni pritisak).

NeZeljena dejstva koja se mogu javiti na aktivnu supstancu hlorfenamin:

NeZeljena dejstva koja su u vezi sa primenom hlorfenamina, prikazana su prema ucestalosti javljanja i

sistemima organa:

KardioloSki poremecaji
Retko: palpitacije (osecaj lupanja srca), tahikardija (ubrzani rad srca), aritmije (poremecaji sr¢anog ritma).

Poremecaji krvi i limfnog sistema
Retko: hemoliticka anemija i drugi poremecaji krvi.

Poremecaji nervnog sistema

Cesto: sedacija (smirenost) koja varira od blage pospanosti do dubokog sna.
Povremeno: glavobolje, smanjena sposobnost koncentrisanja.

Retko: poremecaj koordinacije.

Poremecaji oka
Povremeno: zamuceni vid.
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Poremecaji uha i centra za ravnotezZu
Retko: tinitus (zujanje u uSima).

Respiratorni, torakalni i medijastinalni poremecéaji
Retko: gust bronhijalni sekret.

Gastrointestinalni poremecaji
Povremeno: mucnina, povracanje, proliv, bol u stomaku, poremecaj varenja, anoreksija i suva usta.

Poremecaji bubrega i urinarnig sistema
Povremeno: zadrzavanje mokrace.

Poremecaji koZe i potkoZnog tkiva
Retko: reakcije preosetljivosti ukljucujuci eksolijativni dermatitis, fotosenzitivnost i reakcije na kozi, kao $to
je urtikarija (koprivnjaca).

Poremecaji miSi¢no-koStanog sistema i vezivnog tkiva
Retko: trzanje i miSi¢na slabost.

Vaskularni poremecaji
Retko: hipotenzija (nizak krvni pritisak).

Opsti poremecaji i reakcije na mestu primene
Povremeno: zamor.
Retko: nesvestica, stezanje u grudima i iritabilnost.

Hepatobilijarni poremecaji

Retko: hepatitis (zapaljenje jetre), ukljucujuci Zuticu.

Psihijatrijski poremecaji

Retko: depresija 1 noéne more. Mogu da se jave paradoksikalna eksitacija i konfuziona psihoza kod starijih

pacijenata.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Tylol Hot

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Tylol Hot posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju nakon
»Vazi do”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Ovaj lek ne zahteva posebne temperaturne uslove Cuvanja.
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Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrZi lek Tylol Hot
- Aktivne supstance su: paracetamol, pseudoefedrin-hidrohlorid, hlorfenamin-maleat.
Jedna kesica sadrzi 500 mg paracetamola, 60 mg pseudoefedrin-hidrohlorida, 4 mg hlorfenamin-
maleata.
- Pomoc¢ne supstance su: saharoza; vinska kiselina; natrijum-hidrogenkarbonat; limunska kiselina,
bezvodna; aroma limuna; natrijum-karbonat, bezvodni; natrijum-benzoat; povidon K30; Quinoline
Yellow C.1. 47005.

Kako izgleda lek Tylol Hot i sadrzaj pakovanja
Sumece granule.
Granulirani prasak sa granulama belicasto-Zute boje i belim, bezbojnim kristalima, mirisa na limun.

Unutrasnje pakovanje je troslojna kesica (Poliester (PET)/AVLLDPE).
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija koja sadrzi 6 kesica i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:

PREDSTAVNISTVO NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET AS BEOGRAD (VRACAR)
Molerova 78, Beograd

Proizvodac:
NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Sancaklar Mh. Eski Akcakoca Cad. No. 299, Duzce, Turska

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Jul, 2017.

ReZim izdavanja leka:
Lek se izdaje bez lekarskog recepta.

Broj i datum dozvole:
515-01-04797-16-001 od 03.07.2017.
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