UPUTA ZA PACIJENTA

Lupocet Trio

1000 mg/200 mg/12,2 mg

pradak za oralnu otopinu

paracetamol, gvaifenezin, fenilefrinklorid

Za odrasle i adolescente u dobi od 16 godina i starije

Pazljivo prodcitajte cijelu uputu prije nego po€nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako je propisano u ovoj uputi ili kako su Vam rekli Va$ lijecnik ili

liekarnik.

- Sacuvaijte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljuCuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije havedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

- Obavezno se obratite lijeéniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije nakon 3 dana.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Lupocet Trio i za $to se koristi
Prije nego po¢nete uzimati Lupocet Trio
Kako uzimati Lupocet Trio

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Lupocet Trio

Dodatne informacije

ogkwn =

1. Sto je Lupocet Trio i za $to se koristi

Lupocet Trio se koristi za kratkoro€no ublazavanje simptoma prehlade, zimice i gripe. Ovi simptomi
uklju€uju blagu do umjerenu bol, vruéicu, kongestiju nosa (za€epljen nos) i produktivni ka3alj.

Lupocet Trio se primjenjuje samo u odraslih, starijih bolesnika i adolescenata u dobi od 16 godina i
starijih.

Lupocet Trio se primjenjuje SAMO ako imate SVE od sljedec¢ih simptoma: bol i/ili vrucicu, zaCepljen nos i
vlazni, produktivni kaSalj. Obavezno se obratite lijecniku ili ljekarniku ako se ne osjec¢ate bolje ili ako se
osjecate loSije nakon 3 dana ili ako je kaSalj praéen visokom temperaturom, osipom na kozi ili ustrajnom
glavoboljom.

Kako Lupocet Trio djeluje
Lupocet Trio sadrzi tri djelatne tvari:

e Paracetamol je lijek protiv boli (analgetik) i poviSene temperature (snizava temperaturu kada
imate vrucicu);

e Fenilefrinklorid je dekongestiv sluznice nosa. Pomaze kod zacepljenog nosa i omogucuje lakse
disanje tako $to smanjuje ote¢enost nosnih puteva.

e Qvaifenezin je ekspektorans koji smanjuje zilavost sluzi (Slajma) i time ublazava vilazni,
produktivni kasalj.

2. Prije nego po¢nete uzimati Lupocet Trio

NEMOJTE uzimati Lupocet Trio:
e ako ste alergi¢ni na paracetamol, fenilefrinklorid, gvaifenezin ili neki drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6. i na kraju dijela 2.)
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ako imate bolest srca ili visok krvni tlak (hipertenziju)

ako imate dijabetes

ako imate §titnjaCu s pojaCanom funkcijom

ako imate glaukom zatvorenog kuta (povisen oéni tlak)

ako imate feokromocitom (tip tumora nadbubrezne Zlijezde smjeStene pored bubrega)

ako uzimate ili ste u posljednjih 14 dana uzeli inhibitore monoaminooksidaze (MAOI) (lijekovi koji
se koriste za lijeCenje Parkinsonove bolesti)

ako uzimate tricikli¢ne antidepresive

ako uzimate beta blokatore (lijekovi koji se koriste za lijeCenje visokog krvnog tlaka i srcanih
problema)

e ako uzimate druge simpatomimeticke lijekove kao $to su dekongestivi, supresori apetita i
psihostimulansi sli¢ni amfetaminu

Upozorenja i mjere opreza
Vazno je da primjenjujete Lupocet Trio SAMO samo patite od SVIH sljedecih simptoma: bol i/ili vrucica,
zacepljen nos i vlazan kasal.

Lijek sadrzi paracetamol. NEMOJTE ga uzimati s drugim lijekovima koji sadrzi paracetamol.

Nemojte uzimati vie od preporu¢ene doze jer moze uzrokovati ozbiljno ostecenje jetre.

Ponavljano i ucestalo uzimanje lijekova protiv bolova, osobito kombinacije jakih analgetika, opcenito,
moze uzrokovati trajno oSteéenje bubrega s mogucnos$cu zatajenja.

Dok uzimate ovaj lijek, nemojte konzumirati alkoholna pic¢a.

Ne uzimajte ovaj lijek s drugim lijekovima protiv ka$lja, prehlade ili zaepljenog nosa.

Konzultirajte se sa svojim lije¢nikom ako simptomi potraju dulje od 3 dana, ako se pogorsaju ili ako je
Va$ kasalj pra¢en visokom temperaturom, osipom na kozi ili ustrajnom glavoboljom.

Obratite se svom lije€niku ili liekarniku prije nego uzmete Lupocet Trio ako imate:
e probleme s jetrom

probleme s bubrezima

povecanu prostatu, jer to moze uzrokovati zadrzavanje urina ili otezano mokrenje

probleme s cirkulacijom (npr. Raynaudov sindrom)

blagi oblik zutice (Gilbertov sindrom)

ozbiline infekcije, ako ste ozbiljno pothranjeni, ako imate nedovoljnu tjelesnu teZinu ili ako

kroni¢no uzivate vece koliCine alkohola

e kroni¢ni kasalj (poput onog koji se javlja uz puSenje), astmu, kroni¢ni bronhitis ili emfizem (bolest
pluéa)

Djeca i adolescenti
Ne primjenjujte ovaj lijek u djece i adolescenata mladih od 16 godina ili u adolescenata u dobi od 16 do
18 godina cija je tjelesna tezina manja od 50 kg.

Drugi lijekovi i Lupocet Trio
Ne uzimaijte Lupocet Trio ako uzimate:
e li ste u posliednjih 14 dana uzeli inhibitore monoaminooksidaze (MAOI) koji se koriste za
lije€enje depresije i Parkinsonove bolesti

e triciklicke antidepresive koji se koriste za lijecenje depresije
e lijekove za lijeCenje visokog krvnog tlaka kao $to su beta blokatori

liiekove koji sadrze djelatne tvari s simpatomimetickim ucinkom kao $to su dekongestivi, lijekovi
za suzbijanje apetita i psihostimulansi sli¢ni amfetaminu

Obavijestite svog lijecnika ili liekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
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lijekove, a posebno:

e lijekove koji se koriste za lijeCenje zatajenja srca i nenormalnog sréanog ritma (digoksin i ostali
srcani glikozidi)

¢ lijekove za razrjedivanje krvi (antikoagulansi) kao §to su varfarin ili drugi kumarini

e lijekove protiv mucénine i povrac¢anja kao $to su metoklopramid ili domperidon

o lijekove za lije€enje tuberkuloze (rifampicin i izoniazid) i bakterijskih infekcija (kloramfenikol)

o lijekove koji se koriste za lijeCenje napada kao Sto su lamotrigin, fenitoin, fenobarbital i
karbamazepin

e kolestiramin koji se koristi za snizenje kolesterola

e zidovudin (AZT) koji se koristi za lijeCenje HIV infekcije (AIDS)

e probenecid koji se koristi za lijecenje gihta

e ergotamin i metisergid koji se koriste kod migrene

o lijekove koji se koriste za lijecenje vrucice ili blage boli (salicilati, salicilamid)

o lijekove koji sadrze paracetamol ili dekongestive za lije€enje prehlada i gripe

e halogenirane anestetike koje se koriste za anesteziju prije operacija

e flukloksacilin (antibiotik), zbog ozbiljnog rizika od poremecaja krvi i tekucina (metaboli¢ka

acidoza s poviSenim anionskim procjepom) koji se mora hitno lijeciti i koji se moze pojaviti
pogotovo u slucaju teSkog oste¢enja funkcije bubrega, sepse (kada bakterije i njihovi toksini
cirkuliraju u krvi $to dovodi do oStec¢enja organa), pothranjenosti, kroniénog alkoholizma i ako se
koriste maksimalne dnevne doze paracetamola.

e ako trebate napraviti pretrage urina, obavijestite svog lije¢nika da uzimate ovaj lijek

Lupocet Trio s hranom, piéem i alkoholom Ne konzumirajte alkohol dok uzimate ovaj lijek. Ovaj se lijek
moze uzimati sa ili bez hrane.

Trudno¢a i dojenje
Ne uzimaijte Lupocet Trio ako ste trudni ili dojite.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ovaj lijek moze uzrokovati omaglicu. Ukoliko lijek tako djeluje na Vas, nemojte voziti ili upravljati
strojevima.

Lupocet Trio sadrzi:

e Saharozu: Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, savjetujte se s lijecnikom
prije nego uzmete ovaj lijek. Sadrzi 2 g saharoze po dozi. Ovo je potrebno uzeti u obzir kod
bolesnika sa Secernom boleSc¢u.

e Natrij: Ovaj lijek sadrzi 5,10 mmol (ili 117 mg) natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u jednoj
vrecici. To odgovara 6 % preporuc¢enog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.

e Aspartam (E951): Sadrzi 30 mg aspartama u jednoj vrecici. Aspartam je izvor fenilalanina. Moze
Vam na$koditi ako bolujete od fenilketonurije, rijetkog genetskog poremecaja kod kojeg dolazi
do nakupljanja fenilalanina jer ga tijelo ne moze ukloniti na odgovarajuci nacin.

3. Kako uzimati Lupocet Trio

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas$ lijecnik il
liekarnik. Provjerite sa svojim lijecnikom ili liekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je:

Za odrasle, starije bolesnike i adolescente u dobi od 16 godina i starije €ija je tjelesna tezina 50 kg i viSe:
e Uzmite 1 vrecicu svakih 4 do 6 sati, prema potrebi.

¢ Ne uzimajte vide od 3 vrecice (3 doze) unutar 24 sata (odgovara 3000 mg paracetamola, 36,6 mg
fenilefrinklorida i 600 mg gvaifenezina).
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e Uvijek ostavite najmanje 4 sata izmedu doza. Koristite najnizu dozu koja je potrebna za lijeCenje
va$ih simptoma te koristite lijek najkrace moguce vrijeme.

o Ne uzimajte lijek dulje od 3 dana. Obavijestit svog lije¢nika ako simptomi potraju dulje od 3 dana ili
se pogorsaju ili je kaSalj pra¢en visokom temperaturom, osipom na kozi ili ustrajnom glavoboljom.

Lupocet Trio pradak za oralnu otopinu se ne primjenjuje u odraslih, starijih bolesnika i adolescenata u
dobi od 16 godina i starijih &ija je tezina manja od 50 kg.
Preporu€ena doza ne smije se prekoraditi.

Primjena u djece i adolescenata
Ne primjenjujte u djece mlade od 16 godina. Ne primjenjujte u adolescenata u dobi od 16 do 18 godina
Cija je tjelesna tezina manja od 50 kg.

Bolesnici s oboljenjima jetre

U bolesnika s oStecenjem funkcije jetre, doza lijeka se mora smanijiti ili produljiti vremenski period
izmedu dviju doza. Obratite se svom lije€niku za savijet prije nego uzmete ovaj lijek. Ukupna dnevna doza
ne smije biti ve¢a od 2 vreCice unutar 24 sata (s vremenskim periodom od najmanje 8 sati izmedu
vrecica).

Bolesnici s oboljenjima bubrega

U bolesnika s oStecenjem funkcije bubrega, potrebno je produljiti vr.emenski period izmedu dviju doza.
Obratite se svom lijeCniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. Na trzistu su dostupni farmaceutski
oblici ¢ija je primjena prikladnija u ovakvim slu¢ajevima.

Nacin primjene i upute za uporabu: Za primjenu kroz usta.

Otopite sadrzaj jedne vrecice u Salici vruce, ali ne kipuce vode (250 ml). MijeSajte dok se ne otopi.
Pri¢ekajte da se otopina ohladi, ali ju popijte dok je joS topla.

Nakon otapanja, tekuéina postaje opalescentno zuta otopina karakteristicnog mirisa na citrus/mentol,
bez vidljivih Cestica.

Ako uzmete viSe lijeka Lupocet Trio nego 3to ste trebali
Ako nehotice uzmete viSe doza nego je preporuc¢eno, odmah potrazite medicinsku pomo¢, ¢ak i ako se
osjecate dobro, zbog rizika od odgodenog ozbiljnog oStecenja jetre.

Ako ste zaboravili uzeti lilek Lupocet Trio

Ako ste zaboravili uzeti lijek, uzmite ga ¢im se sjetite, osim ako je ve¢ vrijeme za uzimanije sljedece doze.
Nakon toga nastavite s lijeCenjem kako je preporuc¢eno. Izmedu dvije dozu mora pro¢i najmanje 4 sata.
Nikada nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom lijeka Lupocet Trio, obratite se svom lije¢niku
ili ljiekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi drugi lijekovi, Lupocet Trio moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

PRESTANITE uzimati Lupocet Trio i odmah se obratite svom lijecniku ako iskusite:

alergijske reakcije ukljuCujuci piskanje pri disanju, nedostatak zraka, oticanje lica ili usta

osip na kozi (uklju€ujuci koprivnjacu i svrbez), crvenilo koze

ljuStenje koze, mjehure, rane i Cireve u ustima

probleme s krvi uklju€ujuci neuobi€ajna krvarenja ili pojavu modrica

zutu boju koze ili ociju (zutica). Ovo su znakovi oboljenja jetre

Ove su nuspojave rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba) ili vrlo rijetke. Posebice su vrlo
rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba) ozbiljne reakcije na kozi.
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Sliedeée se nuspojave mogu pojaviti u rijetkim ili vrlo rijetkim slu€ajevima (mogu se javiti u manje od 1
na 1000 ili 1 na 10 000 osoba). Obavijestite svog lije¢nika ako iskusite:
e bolili nelagodu u zelucu (proljev, muénina, povracanje)
e glavobolju, omaglicu
poviseni krvi tlak, osjecaj lupanja srca (palpitacija), ubrzane otkucaje srca
poremecaj spavanja, nemir, nervozu, razdrazljivost ili smetenost
teSkocée u disanju
Sirenje zjenice, povisen ocni tlak
bolno mokrenje, nemogucnost prolaska urina

U vrlo rijetkim slu€ajevima mogu se pojaviti problemi s jetrom, ukljuujuci rezultate pretraga funkcije jetre
izvan normalnih vrijednosti.

Prijavljivanje sumnje na neZeljena dejstva lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti Vaseg lijecnika ili
liekarnika. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o
lijeku, kao i one koje jesu.

5. Kako €uvati Lupocet Trio
Lupocet Trio Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na vrecici i kutiji iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Rok valjanosti lijeka je 3 godine.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u oCuvanju okolisa.

6. Dodatne informacije

Sto Lupocet Trio sadrzi

- Dijelatne tvari su paracetamol, fenilefrinklorid i gvaifenezin. Svaka jednodozna vrecica sadrzi 1000 mg
paracetamola, 200 mg gvaifenezina i 12,2 mg fenilefrinklorida (5to odgovara 10 mg fenilefrin baze).

- Drugi sastojci su saharoza, tartaratna kiselina, bezvodna citratna kiselina, natrijev citrat, acesulfam
kalij (E950), aspartam, okus limuna PHS-313691 (aromatiCna tvar, aromaticni pripravak, krumpirov
maltodekstrin, arapska guma (E414)), okus mentola PHS-313812 (aromati¢na tvar, arapska guma
(E414)), okus Neutral Type Cloud PHS-145961 (arapska guma, biljno ulje (kokosovo, palmino)), okus
EverFresh 102 Masking Flavor S-71106 (aromatic¢na tvar, prirodna aromati¢na tvar, arapska guma,
propilen glikol), kinolin Zuta boja.

Kako Lupocet Trio izgleda i sadrZaj pakiranja

Pra$ak za oralnu otopinu.

Ovaj lijek je gotovo bijeli do svjetlozuti prasak za oralnu otopinu, karakteristicnog mirisa, pakiran u
pojedinacne dozne vrecice.

Lupocet Trio je dostupan u pakiranju od 10 pojedinacnih doznih vrecica.
Svaka vrecica (sadrzi 5,16 g lijeka Lupocet Trio) se sastoji od trostruke PET/AI/PE folije.

Rezim izdavanja
Lijek se izdaje bez recepta.
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NAZIV | ADRESA PROIZVOBPACA
Administrativno sjediste

BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5, 48 000 Koprivnica, Hrvatska

Proizvoda¢ 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 RJESENJA O DOZVOLI ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Lupocet Trio 1000 mg/200 mg/12,2 mg, pradak za oralnu otopinu: 04-07.3-1-3728/22 od 26.04.2024.
godine

DATUM IZRADE UPUTE:
26.04.2024. godine
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