4.2

SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA
NAZIV GOTOVOG LIJEKA
LUPOCET
120 mg/5 ml
sirup
paracetamol/
KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

5 ml sirupa sadrzi 120 mg paracetamola.

Pomocne tvari s poznatim u¢inkom: ml sirupa sadrzi 2,25 g sorbitola i 0,35 mg boje ponceau 4R
(E124), vidjeti tocku 4.4.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

FARMACEUTSKI OBLIK

Sirup.
LUPOCET sirup je bistra, crvena tekucina karakteristicnog mirisa.

KLINICKI PODACI
Terapijske indikacije

LUPOCET sirup se preporuCuje za uklanjanje boli kod rasta zubi, zubobolje, grlobolje, za
snizavanje povisene tjelesne temperature Cesto povezane s prehladom, gripom i djecjim
infekcijama kao $to su vodene kozice, hripavac, ospice i zau$njaci.

Doziranje i nacin primjene

Doziranje
Ovaj lijek je namijenjen za upotrebu kod djece.

Dojencad u dobi od 2 do 3 mjeseca

Moze se dati pojedinatna doza od 10-15 mg/kg za simptomatsko olakSanje kod reakcija na
cijepljenje. Ako postoji poviSena tjelesna temperatura nakon druge doze, potrazite savjet lijecnika.
Za druge indikacije, koristite samo uz savijet lijecnika.

Ne smije se davati dojen¢adi ispod 2 mjeseca starosti, osim na preporuku lije¢nika.

Ako je dijete bilo prerano rodeno, a ima manje od 3 mjeseca starosti, potreban je savjet lije¢nika
prije davanja ovog lijeka.

Starost dojenteta 2-3 mjeseca Doza

1. Primjena kod poviSene temperature koja Jedna doza od 2,5 ml
se javlja kao reakcija na cijepljenje
2. Primjena kod boli i povisene Ukoliko je potrebno, nakon 4-6 sati, moze se dati
temperature drugog podrijetla za | drugadoza od 2,5 ml
dojencad s tezinom iznad 4 kg koja nisu
bila prijevremeno rodena (rodena su
nakon 37. tiedna trudnoce)
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- nemojte davati djeci ispod 2 mjeseca starosti

- nemojte dati viSe od 2 doze

- ostavite razmak od najmanje 4 sata izmedu doza

- ukoliko su potrebne dodatne doze, posavijetujte se s lijeCnikom ili ljiekarnikom

Djeca u dobi iznad 3 mjeseca
Najveéa dnevna doza: 10-15 mg/kg svakih 6 sati (5to ukupno iznosi 60 mg/kg tijekom 24 sata).

Starost djeteta Koliko Koliko &esto (u 24 sata)
3 - 6 mjeseca 2,5ml 4 puta
6 - 24 mjeseca 5ml 4 puta
2 - 4 godine 7,5 mi 4 puta
4 - 8 godina 10 ml 4 puta
8 - 10 godina 15 ml 4 puta
10 - 12 godina 20 ml 4 puta
- nemojte davati viSe od 4 doze tijekom 24 sata
- ostavite razmak od najmanje 4 sata izmedu doza
- nemojte davati svom djetetu lijek duze od 3 dana prije nego $to se posavjetujete s lijeCnikom
ili liekarnikom

Ne prekoraditi navedenu dozu.

LUPOCET sirup ne smije se primjenjivati istodobno sa drugim lijekovima koji sadrze paracetamol.

Nacin primjene

LUPOCET sirup namijenjen je samo za primjenu kroz usta.

Za lakSe i toCnije odmjeravanje pojedinacne doze LUPOCET sirupa koristi se prilozena graduirana
Strcaljka za usta.

4.3.

4.4,

Kontraindikacije

Preosjetljivost na paracetamol ili neki od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Bolesnici kojima je dijagnosticirano oStec¢enje funkcije jetre ili bubrega moraju potraziti savjet
lijecnika prije uzimanja ovog lijeka.
Opasnost od predoziranja paracetamolom veca je u osoba s alkoholnom bole$c¢u jetre bez ciroze.

Navedena doza ne smije se prekoraciti.
Bolesnicima treba savjetovati da istodobno ne uzimaju druge lijekove koji sadrzavaju
paracetamol.

PreporuCuje se oprez kada se paracetamol primjenjuje istodobno s flukloksacilinom zbog
povecanog rizika od metabolicke acidoze s poviSenim anionskim procjepom (engl. high anion gap
metabolic acidosis, HAGMA), posebno u bolesnika s teSkim oSte¢enjem funkcije bubrega,
sepsom, pothranjenosc¢u i drugim izvorima nedostatka glutationa (npr. kroni¢ni alkoholizam), kao i
u onih koji koriste maksimalne dnevne doze paracetamola. PreporuCuje se pomno pracenje,
uklju€ujuci pretragu mjerenja 5-oksoprolina u urinu.

Ako simptomi potraju, bolesnik se treba savjetovati s lije¢nikom.
Lijek treba Cuvati izvan dohvata i pogleda djece.
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4.5.

4.6.

Upozorenje na pakiranju
U slu€aju predoziranja morate hitno potraziti savjet lijecnika, ¢ak i ako dijete izgleda dobro.
Nemoijte davati s drugim lijekovima koji sadrze paracetamol.

Upozorenje u Uputi o lijeku
U slu€aju predoziranja hitno potraziti savjet lije¢nika, ¢ak i ako dijete izgleda dobro, jer postoji
opasnost od odgodenog, ozbiljnog ostecenja jetre.

LUPOCET sirup sadrzi sorbitol.

Treba uzeti u obzir aditivni u€inak istodobno primijenjenih lijekova koji sadrze sorbitol (ili fruktozu)
te unos sorbitola (ili fruktoze) prehranom.

Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem nepodnoSenja fruktoze ne bi trebali uzimati ovaj
lijek.

LUPOCET sirup sadrzi boju ponceau 4R (E124). Moze uzrokovati alergijske reakcije.

LUPOCET sirup sadrzi natrijev benzoat

Ovaj lijek sadrzi 10 mg natrijevog benzoata (E211) u jednoj doznoj jedinici od 5 ml sirupa.
PoviSenje bilirubina u krvi nakon njegovog odvajanja od albumina, moze pojacati novorodenacku
zuticu koja moze prijeci u kernikterus (odlaganje nekonjugiranog bilirubina u tkivu mozga).

LUPOCET sirup sadrzi propilenglikol

Ovaj lijek sadrzi 500 mg propilenglikola u jednoj doznoj jedinici od 2,5 ml sirupa, odnosno 1000
mg propilenglikola u jednoj doznoj jedinici od 5 ml sirupa.

Istodobna primjena bilo kojeg supstrata alkohol dehidrogenaze, kao $to je etanol, moze izazvati
ozbiljne Stetne ucinke u djece mlade od 5 godina.

LUPOCET sirup sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija u jednoj doznoj jedinici od 5 ml sirupa, tj.
zanemarive koli€ine natrija.

Interakcije s drugim lijekovima ili drugi oblici interakcija

Metoklopramid i domperidon mogu povecati brzinu apsorpcije paracetamola, a kolesteramin
moze smanijiti apsorpciju paracetamola.

Antikoagulacijski u€inak varfarina i ostalih kumarina moze se pojacati produljenim svakodnevnim
uzimanjem paracetamola pri ¢emu se povecava rizik od krvarenja; povremeno uzete doze
nemaju znacajan ucinak.

Ako se paracetamol primjenjuje istodobno sa zidovudinom, toksi¢nost oba lijeka moze se
povecati.

Alkohol i lijekovi koji poti€u jetrene mikrosomalne enzime (barbiturati, triciklicki antidepresivi)
mogu pojacati hepatotoksi¢nost paracetamola.

Potreban je oprez pri istodobnoj primjeni paracetamola i flukloksacilina jer je istodobno uzimanje
tih lijekova povezano s metabolickom acidozom s poviSenim anionskim procjepom, posebno u
bolesnika u kojih su prisutni ¢imbenici rizika (vidjeti dio 4.4.).

Plodnost, trudnoéa i dojenje
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Lijek je namijenjen za upotrebu kod djece.

Opsezni podaci u trudnica ne ukazuju na pojavu malformacija ni feto/neonatalni toksicni ucinak.
EpidemioloSka ispitivanja neuroloSkog razvoja djece izlozene paracetamolu /n wtero nisu dala
rezultate na temelju kojih se moze donijeti kona¢an zaklju¢ak. Paracetamol se moze primijeniti
tijekom trudnoc¢e ako je to klinicki potrebno. Medutim, potrebno ga je primjenjivati u najnizoj
ucinkovitoj dozi uz najkrace moguce trajanje lijec¢enja i najmanju mogucu ucestalost doziranja.

Paracetamol se izlu€uje u maj€ino mlijeko, ali ne u koli¢inama koje su klini¢ki znacajne.Dostupni
objavljeni podaci ne govore protiv njegove primjene za vrijeme dojenja.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima
Ne postoji.
4.8. Nuspojave
Podataka o nuspojavama koje se temelje na prethodnim kliniCkim ispitivanjima nema puno i
dobiveni su na malom broju ispitanika. U skladu s tim, nuspojave prijavljene kroz opsezno
pracenje nakon stavljanja lijeka u promet, kod primjene terapijskih/preporucenih doza, prikazane
su u tablici nize, prema organskim sustavima. Radi ograni¢enih podataka iz klini¢kih ispitivanja,
uCestalost tih nuspojava je nepoznata (ne moze se procijeniti na temelju dostupnih podataka), ali
postmarketinSko pracenje upucuje na to da su nuspojave kod uzimanja paracetamola rijetke, dok
su ozbiljne nuspojave vrlo rijetke.
Postmarketin3ki podaci
Organski sustav Nuspojave UCestalost
Poremecaji krvi i limfnog Trombocitopenija Vrlo rijetko
sustava Agranulocitoza
Poremecaji imunoloSkog Anafilaksija Vrlo rijetko
sustava
Kozne reakcije preosjetljivosti,
ukljuujuci kozni osip, angioedem
i Stevens Johnsonov sindrom/
toksi¢nu epidermalnu nekrolizu
Poremecaji  didnog sustava, | Bronhospazam* Vrlo rijetko
prsiSta i sredoprsja
Poremecaji jetre i zuci Disfunkcija jetre Vrlo rijetko

*Bilo je sluCajeva bronhospazma kod primjene paracetamola, ali veca vjerojatnost za to je u

asmatiCara preosijetljivih na acetilsalicilnu kiselinu i druge nesteroidne protuupalne lijekove (NSAIL).
Prijavljeni su vrlo rijetki slu€ajevi ozbiljnih koznih reakcija.
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Prijavljivanje sumnje na neZeljena dejstva lijeka

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od velike
vaznosti za formiranje kompletne slike o bezbjedonosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje Sto bolje
ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijave sumnji na nezeljena dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom prac¢enju odnosa korist/rizik i
adekvatnoj ocjeni bezbjedonosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stru€njaka se trazi da prijave svaku
sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka direktno ALIMBIH. Prijava se moze dostaviti:

4.9.

- putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih dejstava lijekova za humanu upotrebu (IS
Farmakovigilansa) o kojoj viSe informacija mozete dobiti u naSoj Glavnoj kancelariji za
farmakovigilansu, ili

- putem odgovaraju¢eg obrasca za prijavu sumnje na nezeljena dejstva lijeka, koji se mogu
na¢i na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se
moze dostaviti ALMBIH putem poSste, na adresu Agencije za lijekove i medicinska sredstva
Bosne i Hercegovine, Veljka Mladenovi¢a bb, Banja Luka, ili elektronske poste (na e-mail
adresu: ndl@almbih.gov.ba).

Predoziranje

Kod odraslih osoba koje su unijele 10 g ili viSe paracetamola moguce je teSko oStecenje jetre.
UnoSenje 5 g ili viSe paracetamola moze dovesti do oStecenja jetre kod rizi¢nih skupina bolesnika
(vidjeti ispod).

Cimbenici rizika povezani s teSkim o3te¢enjem jetre:

- dugotrajno uzimanje karbamazepina, fenobarbitona, fenitoina, pirimidona, rifampicina,
gospine trave ili drugih lijekova koji induciraju jetrene enzime

- redovito konzumiranje alkohola u vec¢im koli¢inama

- nedostatak glutationa, npr. poremecaj prehrane, cistiCna fibroza, infekcija HIV-om, gladovanje
ili kaheksija.

Simptomi

Simptomi predoziranja paracetamolom tijekom prvih 24 sata ukljuCuju bljedilo, mucninu,
povracanje, anoreksiju i bolove u trbuhu. OStecenje jetre moze se primjetiti 12 do 48 sati nakon
ingestije. Biokemijski dokaz maksimalne Stete ipak ne mora biti vidljiv do 72 - 96 sati nakon
ingestije prekomjerne doze. Mogu nastupiti nepravilnosti u metabolizmu glukoze i metaboli¢ka
acidoza. Kod teSkog trovanja, zatajenje jetre moze napredovati do encefalopatije, krvarenja,
hipoglikemije, edema mozga, kome pa i smrti. Cak i u odsutnosti teskog ostecenja jetre, moguéa
je akutna bubrezna insuficijencija s pojavom akutne tubularne nekroze koja se manifestira bolom
u slabinama, hematurijom i proteinurijom. Takoder je zabiljezena pojava srcanih aritmija i
pankreatitisa.

Postupak kod predoziranja

Za lijeCenje predoziranja paracetamolom bitno je provesti hitno lije¢enje. Unato¢ izostanku
znacajnih ranih simptoma, bolesnika treba odmah uputiti u bolnicu radi hithog medicinskog
zbrinjavanja. Simptomi mogu biti ograni¢eni na mucninu i povra¢anje i ne moraju odrazavati
tezinu predoziranja ni rizik od oSte¢enja organa. Zbrinjavanje mora biti u skladu s vazec¢im
smjernicama za lijecenje.

LijeCenje aktivnim ugljenom potrebno je razmotriti ako je predoziranje nastupilo u okviru 1 sata.
Koncentraciju paracetamola u plazmi treba odrediti 4 sata nakon uzimanja doze ili kasnije (ranije
odredivanje koncentracije nije pouzdano). LijeCenje s N-acetilcisteinom moze se primijeniti do 24
sata nakon ingestije paracetamola. U&inkovitost antidota vrlo brzo opada s vremenom proteklim
od ingestije. Ako je potrebno, bolesniku se moze davati N-acetilcistein intravenski, u skladu s
definiranim rezimom doziranja. Ako nema povracanja, peroralno primjenjen metionin takoder je
ucinkovit ako je primijenjen 10 do 12 sati od predoziranja i moze biti prikladna alternativa u
podrucjima udaljenima od bolnice. O zbrinjavanju bolesnika s teSkim oStecenjem jetrene funkcije,
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5.1.

5.2.

koje se javi nakon 24 sata od predoziranja, treba se posavjetovati sa Centrom za kontrolu
otrovanja ili specijalistima odjela za lijeCenje bolesti jetre.

Farmakolo3ka svojstva

FarmakodinamiCka svojstva
Farmakolerapijska skupina: Analgetici, ostali analgetici i antipiretici, anilidi
ATK sifra:NO2BEO1

Paracetamol u terapijskim dozama djeluje analgetski i antipiretski.

Smatra se da se mehanizam analgetskog ucinka paracetamola odnosi na inhibiciju sinteze
prostaglandina u srediSnjem ziv€anom sustavu (SZS), ali ne i na periferiji. Naime, zna se da se
sinteza prostaglandina odvija na periferiji na mjestu upale, a takoder i u mozgu i da oni sudjeluju u
hiperalgeziji. U prilog pretpostavci o centralnom djelovanju paracetamola govore i nalazi da je na
paracetamol osjetljiviia srediSnja od periferne ciklooksigenaze, $to je prema dosada$njim
saznanjima vjerojatno posljedica prodiranja paracetamola kroz krvno - mozdanu barijeru. Neki
drugi nalazi upucuju na periferni analgetski ucCinak paracetamola u smislu blokiranja
bradikininskih receptora na mjestu upale, a za bradikinin se zna da je jedan od najsnaznijih
stimulatora osjeta boli. Nisu isklju€eni ni neki drugi, za sada jo$ nepoznati periferni i sredisnji
mehanizmi analgetskog ucinka paracetamola. AntipiretiCki u€inak paracetamola posljedica je
djelovanja na centar za regulaciju temperature u hipotalamusu. On se ocituje u perifernoj
vazodilataciji s posljedi¢nim poja¢anim protokom krvi kroz kozu i znojenjem, uslijed Cega se
snizava povi$ena tjelesna temperatura.

Farmakokineticka svojstva

Apsorpcija
Paracetamol se brzo i gotovo u potpunosti apsorbira iz probavnog sustava. Vréna koncentracija u

plazmi postize se za 30 - 60 minuta nakon primjene terapijskih doza paracetamola. Poluvrijeme
Zivota u plazmi je 1 - 4 sata.

Distribucija
Paracetamol se relativno ravnomjerno raspodjeljuje po svim tjelesnim tkivima i tekuéinama.

Vezanje paracetamola za proteine plazme je promjenjivo (20 - 30% lijeka moze se vezati u
koncentracijama zabiljezenim tijekom akutne intoksikacije).

Biotransformacija

Oko 90 do 95% paracetamola se metabolizira u jetri. Paracetamol se konjugira s glukuronskom
kiselinom (oko 55%) i sulfatom (oko 30%) u farmakoloski neaktivne metabolite. Mali udio
paracetamola se metabolizira procesom N-hidroksilacije pomocu citokrom P450 oksidaze u
toksi¢ni intermedijerni produkt N-acetil-p-benzokinonimin. Ovaj izrazito reaktivni toksi¢ni metabolit
stupa u interakciju sa sulfhidrilnom skupinom glutationa u jetri i na taj nacin se detoksificira u
netoksi¢ne metabolite - konjugate cisteina i merkapturi¢ne kiseline. Nakon ingestije visokih doza
paracetamola, stvaraju se koli¢ine N-acetil-p-benzokinonimina dovoljne da iscrpe ogranic¢ene
zalihe glutationa, pa ulaze u interakcije sa sulfhidrilnim skupinama proteina u hepatocitima,
uslijed ¢ega dolazi do nekroze jetrenih stanica i do oStec¢enja jetre. Djecji organizam ima maniji
kapacitet za glukuronidaciju od odraslog, ponajprije zbog fizioloSkih znacajki, pa je konjugacija sa
sulfatom dominantni nacin metaboliziranja paracetamola.

Eliminacija

Nakon terapijskih doza 90 - 100% lijeka moze se nadi u urinu unutar prvog dana. Ipak, gotovo
niSta paracetamola se ne izluCuje u nepromijenjenom obliku, izlu€uje se gotovo uvijek putem
bubrega u obliku konjugata.
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5.3.

6. 2.

6. 3.

6.4.

6.5.

6. 6.

6.7.

Neklini€ki podaci o sigurnosti primjene

Konvencionalna ispitivanja sukladna trenutno vazec¢im standardima za procjenu reproduktivne i

razvojne toksicnosti nisu dostupna.

Nema dodatnih nekliniCkih podataka koji su vazni za onog koji prepisuje lijek, a koji nisu ukljuceni

u ostale odjeljke ovog Sazetka.

FARMACEUTSKI PODACI

Popis pomoc¢nih tvari
propilenglikol

makrogol

glicerol

sorbitol, tekuéi, nekristalizirajuci
saharinnatrij
karmelozanatrij

natrijev citrat

natrijev benzoat

citratna kiselina hidrat
aroma jagode

aroma maline

boja ponceau 4R (E124)
voda, prociséena.

Inkompatibilnosti
Nisu poznate.

Rok valjanosti
2 godine

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja bocice: 6 mjeseci.

Posebne mjere pri €uvanju lijeka

Cuvati pri temperaturi do 25°C. Ne zamrzavati!
Nakon prvog otvaranja bocice: ¢uvati na temperaturi ispod 25°C.

Vrsta i sadrzaj spremnika

Smeda staklena bocica s polietilenskim (HDPE) zatvaraCem, sa 100 ml sirupa.
Sirup se dozira pomocu prilozene Strcaljke za usta (Strcaljka za usta je graduirana na 1 ml; 1,25

ml; 2 ml; 2,5 ml; 3 ml; 3,75 ml, 4 mli 5 ml).

Posebne mjere za zbrinjavanje
Nema posebnih zahtjeva za zbrinjavanje.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

Rezim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez lije¢ni¢kog recepta

PROIZVODPAC
Belupo, lijekovi i kozmetika, d.d.
Ulica Danica 5, 48000 Koprivnica, Hrvatska
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PROIZVOPAC GOTOVOG LIJEKA
Belupo, lijekovi i kozmetika, d.d.
Ulica Danica 5, 48 000 Koprivnica, Hrvatska

NOSITELJ DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
FARMAVITA d.o.o. Sarajevo
Igmanska 5a, 71320 VogoSc¢a, Bosna i Hercegovina

BROJ | DATUM DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
04-07.3-2-5130/21 od 11.03.2022.

DATUM REVIZIJE TEKSTA
07.08.2023.
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