UPUTSTVO ZA PACIJENTA

A Tylol Cold Syrup

paracetamol, hlorfenamin, dekstrometorfan, pseudoefedrin
(160 mg+1 mg+5 mg+15 mg)/ 5 ml

sirup

PaZljivo procitajte ovo uputstvo obzirom da sadrZi vazZne informacije.

Ovaj lijek je dostupan bez recepta. Ipak, potrebno je da ga sa oprezom dajete Vadem djetetu kako bi
njegov ucinak bio najbolji.

Uputstvo sacuvajte. Mozda cete zeljeti ponovo da ga procitate.

Ako su Vam potrebne dodatne informacije ili savjet, obratite se svom farmaceutu.

Obratite se ljekaru ukoliko se simptomi pogorsaju ili ne poboljSaju nakon 3 do 5 dana.

Ako neko nezeljeno djelovanje postane ozbiljno ili ako primijetite bilo koje nezeljeno djelovanje koje
nije navedeno u ovome uputstvu, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Sta je Tylol Cold Syrup i &emu je namijenjen
Prije nego date Tylol Cold Syrup Vasem djetetu
Kako se koristi Tylol Cold Syrup

Moguca nezeljena djelovanja

Nacin ¢uvanja Tylol Cold Syrup-a

Dodatne informacije

oUhwWN =

1. Sta je Tylol Cold Syrup i €emu je namijenjen
Tylol Cold Syrup je bistra tekucina boje i okusa marelice.

5 ml lijeka Tylol Cold Syrup sadrzi 160 mg paracetamola, 1 mg hlorfenamin maleata, 5 mg
dekstrometorfan hidrobromida, 15 mg pseudoefedrin hidrohlorida.

Paracetamol je lijek protiv bolova koji pripada grupi lijekova poznatih kao neopoidni analgetici.
Paracetamol pored analgetskog (protiv bolova) ima i antipiretsko (protiv poviSene tjelesne
temperature) djelovanje.

Hlorfenamin pripada grupi lijekova koji se nazivaju antihistaminici i olak§avaju simptome alergije poput
curenja iz nosa, zaCepljenosti nosa, crvenila i/ili preosjetljivosti o€iju.

Pseudoefedrin hidrohlorid je dekongestiv koji olak§ava simptome zacepljenja nosa.
Dekstrometorfan je antitusicki lijek (suzbija kasalj).

Ovaj lijek se moze koristiti za olakSavanje simptoma prehlade i gripe, ukljuuju¢i bolove, kasalj,
kihanje, glavobolju, zaCepljenje nosa i sinusa, te za snizavanje poviSene tjelesne temperature.

2. Prije nego 3to date Tylol Cold Syrup djetetu
NemOJte davati djetetu Tylol Cold Syrup ako:

je alergi¢no (preosjetljivo) na aktivne sastojke ili bilo koji od ostalih sastojaka lijeka Tylol
Cold Syrup ili ako je ikada imalo reakciju preosjetljivosti (teSkoce sa disanjem, oticanje
lica i usta, osip koze, curenje nosa) na ovaj lijek ili na bilo koji od sastojaka iz ovog lijeka
(vidjeti Dio “Sta Tylol Cold Syrup sadrzi”)

- je ikada imalo teSku hipertenziju (povisen krvni pritisak) ili koronarnu arterijsku bolest
(bolest arterija srca)

- ima teSke probleme sa jetrom ili bubrezima ili nedostatak glukoza-6-fosfat dehidrogenaze
(nasljedno oboljenje koje dovodi do smanjenja broja crvenih krvnih zrnaca)

- koristi neke od sljedecih lijekova:
o inhibitore monoaminooksidaze ili moklobemid (koristi se u terapiji depresije) ili ih je

koristilo u posljednjih 14 dana

o lijekove koji se nazivaju beta-blokatori (obi¢no se koriste kod sr€anih problema)
o ostale dekongestive

- ima bolest plu¢a

U slucaju bilo ¢ega gore navedenog, lijek Tylol Cold Syrup nemoijte koristiti niti davati Vasem djetetu,
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ve¢ potrazite savjet ljekara ili farmaceuta.

Upozorenja i mjere opreza
Poseban oprez je potreban kod koridtenja Tylol Cold Syrup-a ako:
- VaSe dijete ima blagu do umjerenu hipertenziju (poviseni krvni pritisak) ili bolest srca
- VaSe dijete ima dijabetes (SeCernu bolest), stanje povezano sa povisenim nivoima Secera u
krvi
- VaSe dijete ima poja¢anu funkciju Stitne Zlijezde (hipertireoza)
- VaSe dijete ima glaukom (poviden oéni pritisak)
- VaSe dijete pati od bolesti bubrega ili jetre
- VaSe dijete pati od epilepsije
- VaSe dijete ima bolest perifernih krvnih zila
- VaSe dijete ima tumor srzi nadbubrezne Zlijezde (feohromocitom)
- VaSe dijete ima astmu ili bronhitis, bronhiektaziju ili druge probleme sa plu¢ima
- Vam je ljekar rekao da je VaSe dijete CYP2D6 spori metabolizer.

Dekstrometorfan moze dovesti do zavisnosti, stoga lijeCenje treba biti kratkotrajno.

Ako se Vama ili Vadem djetetu javi generalizovano crvenilo koze praceno sa povisenom tjelesnom
temperaturom i sa gnojnim osipom prilikom upotrebe lijeka Tylol Cold Syrup, prekinite uzimanje lijeka i
obratite se svom ljekaru ili odmah potrazite medicinsku pomoc (vidjeti Dio 4.).

Ako konzumirate alkohol ili bolujete od alkoholnog oStecenja jetre ne biste smjeli uzimati lijekove koji
sadrze paracetamol, te se u tom slu€aju trebate posavjetovati s ljekarom. Oprez je potreban i kod
hroniéno dehidriranih i hroniéno pothranjenih pacijenata. Izbjegavajte dugotrajnu upotrebu
paracetamola, narocito kod pothranjenih osoba.

Iznenadna bol u trbuhu ili krvarenje iz zavrSnog dijela crijeva (rektuma) mogu se javiti kod primjene
lijeka Tylol Cold Syrup kao posljedica upale debelog crijeva (ishemijski kolitis). Ako primijetite ove
simptome kod VaSeg djeteta, prestanite mu/joj davati lijek Tylol Cold Syrup i odmah se javite svom
liekaru ili potrazite ljekarsku pomo¢ (pogledajte Dio 4).

KoriStenje drugih lijekova
Prije nego date Tylol Cold Syrup svome djetetu ili Vi uzmete lijek, obavijestite svog farmaceuta o bilo
kojem lijeku koje Vase dijete ili Vi koristite istovremeno, narocito o sljedec¢im:

- druge lijekove koji sadrze paracetamol

- metoklopramid ili domperidon (lijekove koji se koriste u terapiji mucnine)

- lijekove za lijeCenje povisenog krvnog pritiska, srca ili problema sa cirkulacijom (alfa-blokatori,
beta-blokatori, metildopa i ostali antihipertenzivi)

- lijekove za lijeCenje nepravilnog sr€anog ritma (antiaritmike) kao Sto su amjodaron,
propafenon, kvinidin i flekainid0

- kalcimimetike (lijekove za lijeCenje sekundarnog hiperparatiroidizma, poviSenih nivoa
paratiroidnog hormona u krvi, kao Sto je cinakalcet)

- lijekove protiv gljivica (terbinafin)

- opioide (metadon)

- lijekove za lijeCenje depresije (triciklicni antidepresivi, MAO inhibitori, fluoksetin, paroksetin,
sertralin, lijekovi iz grupe inhibitora ponovnog uzimanja norepinefrina-dopamina, kao $to je
bupropion)

- lijekove za smanjenje apetita i stimulanse (npr. amfetamin)

- ergot alkaloide (koriste se u terapiji migrene)

- lijekove koji se koriste u terapiji epilepsije (narocito fenitoin, barbiturati)

- oralni kontraceptivi

- varfarin ili druga sredstva za razrjedivanje krvi - ako uzimate varfarin, mozete povremeno uzeti
ovaj lijek, ali se prije upotrebe lijeka Tylol Cold Syrup obavezno konsultujte sa svojim ljekarom

- neki antibiotici (hloramfenikol)

- neki tretmani proljeva uzrokovani boleS¢u zuénog mijehura ili lijekovi za snizavanje lipida
(holestiramin)

- drugi antihistaminici, ukljucujuci one koje koristite kao lijekove protiv kaslja i prehlade, a Cine
Vas pospanima

- tablete za spavanje, lijekove koji se koriste za lijeCenje uznemirenosti, antipsihotike (kao $to su
haloperidol, tioridazin, perfenazin)



- nitrate - lijekove koji se primjenjuju u lije€enju angine pectoris

- glikozide digitalisa - lijekove koji se primjenjuju u lije¢enju zatajenja srca

- hipoglikemike - lijekove koji se primjenjuju u lijeCenju Secerne bolesti

- zidovudin - lijek koji se primjenjuje u lijeCenju HIV infekcije

- probenecid - lijek koji se primjenjuje u lijeCenju gihta

- salicilamide - lijekove koji se primjenjuju u lijecenju boli i poviSene temperature
- flukloksacilin - antibiotik

- imatinib

- prilokain (anestetik).

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako VaSe dijete koristi ili je donedavno koristilo neke druge
lijekove, uklju€ujudi lijekove koji se izdaju bez recepta.

Ako VaSe dijete koristi lijekove kao $to su odredeni antidepresivi ili antipsihotici, obratite paznju na
pojavu znakova promjene mentalnog statusa (npr. uznemirenost, halucinacije, koma) i drugih ucinaka
poput poviSene tjelesne temperature iznad 38°C, ubrzanih otkucaja srca, nestabilnog krvnog pritiska i
pretjeranih refleksa, miSiéne ukocenosti, nedostatka koordinacije i/ili gastrointestinalnih simptoma (npr.
mucnina, povracanje, proljev).

KoriStenje lijeka kod odraslih
Sve informacije u ovom uputstvu se odnose i na Vas. Sliede¢a dodatna upozorenja su navedena u
slu€aju da odrasla osoba koristi ovaj lijek.

- Nemajte piti alkohol tokom koriStenja ovog lijeka. U¢inci alkohola mogu biti povecani.

- Alkohol moze povecati rizik toksi¢nosti paracetamola na jetru.

- Budite oprezni pri primjeni ovog lijeka ako ste ranije imali problem sa zloupotrebom droga.

- Oprez pri primjeni lijeka Tylol Cold Syrup je neophodan i ukoliko ste musSkarac koji ima
problema sa uve¢anom prostatom.

Trudnoca i dojenje
Potrazite savjet ljekara ili farmaceuta prije koriStenja ovog lijeka.

Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, razgovarajte sa svojim ljekarom o
mogucnosti upotrebe lijeka Tylol Cold Syrup. Ako u toku koriStenja lijeka dode do trudnoce, odmah
obavijestite svog ljekara.

Ako dojite, osim ako Vam ljekar ne propiSe drugacije, nemojte koristiti Tylol Cold Syrup.

Uticaj na sposobnost upravijanja motornim vozilima i masinama

A Trigonik, lijek sa mogucim uticajem na psihofizicke sposobnosti (upozorenje prilikom upravijanja
motornim vozilima i masinama,).

Tokom terapije Tylol Cold Syrup-om moze se pojaviti umor, te je zbog toga neophodno biti oprezan
kod upravljanja vozilom ili rukovanja radnim masinama.

VazZne informacije o nekim sastojcima Tylol Cold Syrup-a
Tylol Cold Syrup sadrzi:
- propilenglikol koji moze izazvati alkoholu sli¢ne simptome
- glicerol koji moze uzrokovati glavobolju, Zelu€¢ane tegobe i proljev
- Sunset yellow (boja) koji moze izazvati alergijski tip reakcija
Ovaj lijek sadrzi natrij, manje od 1 mmola (23 mg) po jednoj dozi, u osnovi ne sadrzi natrij.

Kako se koristi Tylol Cold Syrup
Tylol Cold Syrup namijenjen je samo za oralnu upotrebu (kroz usta).

Tylol Cold Syrup je namijenjen za upotrebu kod djece uzrasta od 6 do 11 godina.
Preporucena doza kod djece starosti od 6 do 11 godina je 10 ml (2 kaSicice sirupa).

Kada je potrebno, ove doze se mogu ponavljati svakih 4-6 sati, do maksimalne 4 doze u 24 sata.



Preporucene terapijske doze se ne smiju prekoracivati.

Osim ako Vas ljekar ne kaZe drugacife, paZijivo pratite ovo uputstvo.

Djeca ne smiju koristiti Tylol Cold Syrup duze od 7 dana.

Ne preporuCuje se primjena lijeka kod djece uzrasta ispod 6 godina osim u sluaju kada ljekar
procijeni da je to neophodno.

Obavezno se posavjetujte sa ljekarom ukoliko febrilno stanje (poviSena tjelesna temperatura) potraje
duze od tri (3) dana, simptomi se ne povuku za pet (5) dana, te ako dode do pojave novih simptoma.

Ukoliko mislite da je uCinak Tylol Cold Syrup-a prejak ili preslab, obratite se svom ljekaru ili
farmaceutu.

Ako ste dali/uzeli viSe lijeka Tylol Cold Syrup nego $to je trebalo

U slucaju predoziranja je potrebno hitno potraziti liekarsku pomo¢, ¢ak i ako se dijete dobro osjeca,
zbog rizika od odgodenih ozbiljnih oste¢enja jetre. Ako uzmete viSe ovog lijeka nego $to biste trebali,
mogli biste osjetiti sljedece simptome: mucCninu i povracanje, nevoline kontrakcije miSica,
uznemirenost, zbunjenost, pospanost, poremecaji svijesti, nevoljni i brzi pokreti ociju, sréani
poremecaji (ubrzano lupanje srca), poremecaji koordinacije pokreta, psihoze s vizualnim
halucinacijama (vidjeti stvari koje ne postoje) i pretjeranu razdrazljivost.

Ostali simptomi u slu€aju predoziranja mogu biti: koma, ozbiljni problemi s disanjem i konvulzije.
Odmah se obratite svom ljekaru ili bolnici ako imate bilo koji od gore navedenih simptoma.

Ponesite sa sobom lijek i ovo uputstvo.

Ako ste zaboravili da date Tylol Cold Syrup
Dajte sljede¢u dozu kada je potrebno, uz uslov da je posliednja doza uzeta prije najmanje 4 sata.
Nikada nemoijte davati duplu dozu da biste nadoknadili propustenu.

3. Nezeljena djelovanja
Kao i ostali lijekovi, Tylol Cold Syrup moze izazvati nezeljena djelovanja iako se ona ne ispoljavaju kod
svih korisnika ovog lijeka.
Paracetamol nema toksicni efekat u terapijskim dozama.

Ako bilo 3ta od dolje navedenog primijetite kod svog djeteta, prestanite da mu/joj dajete Tylol Cold
Syrup, odmah obavijestite svog ljekara ili otidite u centar urgentne medicine u najbliZzoj bolnici:

- PoteSkoce prilikom disanja, oticanje lica, vrata, jezika ili grla (teSke alergijske reakcije)

- Zabiljezeni su vrlo rijetki slu€ajevi ozbiljnih koznih reakcija. To moze ukljucivati ljustenje koze,
plikove i rane na kozi.

- U prva 2 dana lijecenja ovim lijekom mogu se pojaviti iznenadni napad temperature, crvenilo
koze ili mnoge male pustule (sitni mjehuri¢i ispunjeni gnojem, moguéi simptomi akutne
generalizirane egzantemozne pustuloze - AGEP). Pogledajte Dio "Sta treba da znate prije
nego Vasem djetetu date TYLOL COLD SYRUP*.

Ako se pojavi bilo koje od nize navedenih neZeljenih djelovanja, prekinite sa primjenom TYLOL COLD
SYRUP-a:

e Halucinacije (vidjeti i Cuti stvari koje ne postoje)

e Nemir

o Poremecaji spavanja.

Ako se bilo §ta od sljede¢eg desi, obavijestite svog ljekara ili farmaceuta:
- Ostale alergijske reakcije, ukljucujuéi kozne osipe
- Mucnina, povracanje, glavobolja
- Razdrazljivost, nezadovoljstvo, nervoza, umor, pospanost i slabost
- Tremor
- Brzi, spori ili nepravilni otkucaji srca, bol u prsima (angina pektoris)
- Bronhospazam (gr¢ disajnih puteva)
- Pojacano znojenje
- Snizen nivo Secera u krvi
- Povisen krvni pritisak
- Povremeno, poteskoce prilikom mokrenja (kod muskaraca)
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- Veca sklonost ka stvaranju modrica, produzeno vrijeme krvarenja

- Povi8en ocni pritisak

- Nizak krvni pritisak (mozete osjetiti nesvjesticu)

- Zadebljanje bronhijalnog sekreta (5to moze izazvati kasalj ili sluz)

- Problemi s jetrom, uklju€ujuci hepatitis i zuticu (Zuta boja koze i beonjaca) te boli i nelagode u
trbuhu

- Manjak koncentracije

- Nemir, poteSkoc¢e sa spavanjem, drhtanje

- Vrtoglavica

- Proljev

- Povracanje

- Bol u trbuhu

- Zamagljen vid

- Suhausta

- Smanjen broj bijelih krvnih zrnaca (leukocita) u krvi $to moze povecati rizik od infekcije

- Nedostatak apetita

- MiSi¢na slabost, trzaji, nedostatak koordinacije pokreta

- Upala debelog crijeva zbog nedovoljne opskrbe krvlju (ishemijski kolitis) (nepoznata
uCestalost)

- Smanjen protok krvi do opti¢kog zivca (ishemijska optiCka neuropatija) (nepoznata ucestalost)

Rizik od pojave nezeljenih djelovanja je povecan kod osoba starije zZivotne dobi kao i kod djece mlade
od 6 godina.

Prijavijivanje nezeljenih djelovanja lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti VaSeg ljekara
ili farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom
uputstvu o lijeku.

4. Kako Cuvati Tylol Cold Syrup
Drzati van dohvata i pogleda djece.
Cuvati na temperaturi do 25°C u originalnom pakovanju.
Bocicu nakon upotrebe dobro zatvoriti.
Nemoijte koristiti Tylol Cold Syrup nakon isteka roka trajanja navedenog na naljepnici/kutiji/boc€ici. Rok
trajanja lijeka je 3 godine. Rok trajanja se odnosi na posljednji dan u mjesecu. Rok trajanja nakon
prvog otvaranja bocice je 6 mjeseci.

Neiskoristen lijek ne treba odlagati u kuc¢ni otpad ili ga bacati u otpadne vode. Potrebno je pitati
farmaceuta za najbolji nac¢in odlaganja neutro$enog lijeka, jer se na taj nacin ¢uva okolina.

. 5. Dodatne informacije

Sta sadrzi Tylol Cold Syrup

Aktivne supstance: 160 mg paracetamola, 1 mg hlorfeniramin maleata, 5 mg dekstrometorfan
hidrobromida, 15 mg pseudoefedrin hidrohlorida.

Pomoc¢ne komponente: propilenglikol (monopropilenglikol), glicerol (glicerin), natrij benzoat, natrij
ciklamat, saharin natrij (natrij saharin), limunska kiselina monohidrat, aroma marelice, Sunset Yellow
boja.

Kako Tylol Cold Syrup izgleda i sadrzaj pakovanja

Tylol Cold Syrup je bistra tekucina boje i okusa marelice. Pakovan je u svijetlosmedu staklenu bocicu
koja sadrzi 100 ml sirupa sa plasticnim zatvaraCem. U kutiji se nalazi originalna polipropilenska
dozirna kasika od 5 ml.

Rezim izdavanja
Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta.

Proizvodac . .
NOBEL ILAG SANAYII VE TICARET A. S.
Saray Mah. Dr. Adnan Biiylkdeniz Cad No 14



Umraniye 34768 istanbul Tiirkiye

Proizvodac gotovog lijeka

NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A. S.
Sancaklar Mah. Eski Akcakoca Cad.No: 299
81100 Diizce Turkiye

Nosilac dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet
NOBEL LIJEK d.0.0 Sarajevo
Hasiba Brankovi¢a 9, 71 000 Sarajevo, BiH

Broj i datum dozvole za stavljanje lijeka u promet
A Tylol Cold Syrup (160 mg+1 mg+5 mg+15 mg)/ 5 ml, sirup: 04-07.3-2-10008/21 od 27.02.2023.

Datum revizije uputstva
27.02.2023.
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