UPUTSTVO ZA PACIJENTA

ATYLOL HOTD

500 mg + 60 mg + 4 mg

Sumece granule

paracetamol, pseudoefedrin, hlorfeniramin

Prije upotrebe pazijivo procitajte ovo uputstvo!

Uputstvo saCuvajte. Mozda cete zeljeti ponovo da ga procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Ovaj lijek je propisan licno Vama i ne smijete ga dati drugome. Drugome ovaj lijek moze da
Skodi ¢ak i ako ima znake bolesti slicne Vasim.

Ukoliko neko nezelijeno djelovanje postane ozbiljno ili primijetite neko nezeljeno djelovanje
koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili
farmaceuta.

Sta je TYLOL HOT D i za $ta se koristi
Prije nego pocnete uzimati TYLOLHOT D
Kako uzimati TYLOLHOT D

Moguca nezeljena djelovanja

Kako Cuvati TYLOL HOT D

Dodatne informacije

oghwh =

1. Staj je TYLOL HOT D i za $ta se Koristi
Tylol Hot D je kombinovani preparat koji sadrzi tri aktivhe supstance: paracetamol, hlorfeniramin
maleat (hlorfenamin) i pseudoefedrin hidrohlorid. Jedna vrecica (6 g) lijeka TYLOL HOT D sadrzi
500 mg paracetamola, 4 mg hlorfeniramina i 60 mg pseudoefedrina kao aktivhe supstance.
Paracetamol je lijek protiv bolova, koji pripada grupi lijekova poznatih kao neopoidni analgetici.
Paracetamol ima analgetsko (umanjuje bol) i antipireticko (snizava poviSenu tjelesnu temperaturu)
djelovanje.

Hlorfeniramin pripada grupi lijekova koji se nazivaju antihistaminici koji djeluju tako Sto olak$avaju
simptome alergije, curenja iz nosa (rinoreje), zaCepljenja nosa (nazalne kongestije), crvenila i/ili
preosjetljivosti o€iju.

Pseudoefedrin hidrohlorid je dekongestiv, koji djeluje tako Sto olakSava simptome zacepljenja nosa
8to olakSava disanje.

Tylol Hot D se moze koristiti za ublazavanje simptoma prehlade i gripe, ukljuujuéi blagi do
umjereni bol razli¢itog porijekla, glavobolju, zaCepljenje nosa i sinusa i snizavanje povisene tjelesne
temperature kod odraslih i djece starije od 12 godina.

Posto Tylol Hot D ne sadrzi Secer, ali sadrzi zasladivaCe acesulfam kalij i aspartam, mogu ga
koristiti dijabetiCari i osobe koje su na niskokalorichom rezimu prehrane.

2. Prije nego Sto pocnete koristiti TYLOL HOT D
Ovaj lijek mogu koristiti odrasli i djeca dobi od 12 i vise godina. Medutim, neke osobe ne bi trebale
uzimati ovaj lijek ili bi prvo trebale potraziti savjet svog ljekara ili farmaceuta.

Nemojte koristiti TYLOL HOT D ako:

- ste preosijetljivi (alergi¢ni) na ovaj lijek ili na bilo koji sastojak ovog lijeka ili ako ste ikada
imali reakciju preosjetljivosti (otezano disanje, oticanje lica i usta, osip koze, curenje iz
nosa) na ovaj lijek ili bilo koji od sastojaka ovog lijeka (vidjeti dio ,Sta Tylol Hot sadrzi“)

- ste alergi¢ni na druge dekongestive ili bilo koji drugi antihistaminik

- ste ikada imali teSku hipertenziju (povisen krvni pritisak) ili koronarnu arterijsku bolest
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(bolest arterija srca)

- imate teSke probleme sa jetrom ili bubrezima (ukljuCujuci alkoholnu bolest jetre) ili
nedostatak glukoza-6-fosfat dehidrogenaze (nasljedno oboljenje koje dovodi do smanjenja
broja crvenih krvnih stanica)

- ste trudni ili dojite

- uzimate neke od nize navedenih lijekova:

o inhibitore monoamin oksidaze ili moklobemid (za depresiju) ili ste ih koristili u
posljednjih 14 dana.

o lijekove koji se nazivaju beta blokatori (obi¢no za sréane probleme)

o ostale dekongestive.

TYLOL HOT D sadrzi aspartam kao izvor fenilalanina. Ne bi ga trebali koristiti bolesnici koji

imaju stanje poznato kao fenilketonurija.

Upozorenja i mjere opreza
Razgovarajte sa Vasim ljekarom ili farmaceutom prije nego uzmete lijek Tylol Hot D:
- ako imate blagu do umjerenu hipertenziju (povisen krvni pritisak) ili bolest srca
- ako imate 8ecernu bolest (dijabetes), stanje povezano sa visokim nivoima Secera u krvi
- ako imate pojacanu funkciju Stitne Zlijezde (hipertiroidizam)
- ako imate poviSeni ocni pritisak (glaukom)
- ako imate povecanu prostatu
- ako imate bolest jetre ili bubrega
- ako ste ovisni o alkoholu
- ako imate tumor srzi nadbubrezne Zlijezde (feohromocitom)
- uslu€aju bolesti perifernih krvnih Zila
- imate epilepsiju
- imate astmu ili bronhitis, bronhiektaziju ili druge probleme sa plu¢ima.

Ako Vam se javi generalizirano crvenilo koze praceno sa poviSenom tjelesnom temperaturom i sa
gnojnim osipom, prekinite uzimanje lijeka TYLOL HOT D i obratite se svom ljekaru ili odmah
potrazite medicinsku pomo¢ (vidjeti dio 4.).

Ako konzumirate alkohol ili bolujete od alkoholnog osteéenja jetre ne biste smjeli uzimati lijekove
koji sadrze paracetamol, te se u tom slu€aju trebate posavjetovati s ljekarom. Oprez je potreban i
kod hroni¢no dehidriranih i hroni¢no pothranjenih pacijenata. Izbjegavati 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 Hot D kao posljedica upale debelog crijeva (ishemijski kolitis). Ako primijetite ove
simptome vezane uz probavni sistem, prestanite uzimati Tylol Hot D i odmah se javite svom ljekaru
ili potrazite ljekarsku pomoc. Vidjeti dio 4.

Drugi lijekovi i Tylol Hot D
Molimo Vas da obavijestite Vaseg ljekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste
mogli uzeti bilo koje druge ljjekove.

Kod kombinacije sa drugim lijekovima moze do¢i do njihovog medudjelovanja (interakcija), stoga
moze biti potrebno dozu lijeka Tylol Hot D prilagoditi ovisno o potrebama. To se moze dogoditi
kada uzimate:
e druge lijekove koji sadrze paracetamol
o 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 depresije (triciklicni antidepresivi, MAO inhibitori, fluoksetin, paroksetin,
sertralin)
¢ lijekove za smanjenje apetita ili stimulansi (npr. amfetamin)
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e ergot alkaloidi (za migrenu)

o oksitocin (za izazivanje porodaja i zaustavljanje prekomjernog krvarenja nakon porodaja)

¢ lijekove za epilepsiju (narocito fenitoin, barbiturati)

e Kkontracepcijske tablete

¢ nesteroidne protuupalne lijekove (protiv bolova i oteklina)

e varfarin ili druga sredstva za razrjedivanje krvi - ako koristite varfarin, mozete povremeno
koristiti ovaj lijek, ali prije kontinuirane upotrebe lijeka TYLOL HOT D razgovarajte sa svojim
liekarom

¢ neke antibiotike (hloramfenikol), neke tretmane proljeva uzrokovane bole$¢u zu¢nog mjehura,
ili ljekove za snizavanje masnoce u krvi (holestiramin)

e druge antihistaminike, ukljuCuju¢i one koje koristite kao lijekove protiv kaslja i prehlade, a

¢ine vas pospanima

tablete za spavanije, lijekove za uznemirenost

e nitrate - lijekove koji se primjenjuju u lijeCenju angine pectoris

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

e hipoglikemike - lijekove koji se primjenjuju u lije€enju Secerne bolesti

e zidovudin - lijek koji se primjenjuje u lije¢enju HIV infekcije

e probenecid - lijek koji se primjenjuje u lijecenju gihta

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

e imatinib

e prilokain.

Ako niste sigurni za interakcije s bilo kojim drugim lijekom, razgovarajte sa Vasim farmaceutom. To
uklju€uje lijekove koje vam je propisao ljekar i lijekove koje ste kupili za sebe, ukljuujuci biljne i
homeopatske lijekove.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego uzmete ovaj ljjek. Ako tokom ljjecenja saznate da ste
trudni, odmah se konsultujte sa Vasim ljekarom.

Tylol Hot D se ne smije uzimati tokom trudno¢e i dojenja.

Upravljanje vozilima i masinama

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

Tokom terapije lijekom TYLOL HOT D se moze pojaviti pospanost i vrtoglavica; zbog toga je
neophodno biti oprezan kod upravljanja vozilom ili potencijalno opasnim masinama.

Ukoliko se osjec¢ate umorno i pospano nemojte upravljati vozilom.

Vazne informacije o pojedinim sastojcima lijeka TYLOL HOT D

Natrijum

Tylol Hot D sadrzi 450 mg natrijum bikarbonata, 45 mg bezvodnog natrijum karbonata i 10 mg
natrijum benzoata u jednoj dozi. Ovo je potrebno uzeti u obzir kod pacijenata koji su na dijeti sa
ograni¢enim unosom natrijuma.

Sunset Yellow
Tylol Hot D sadrzi boju koja se naziva Sunset Yellow (E110), koja moze uzrokovati alergijske
reakcije kod nekih osoba.

Aspartam
TYLOL HOT D sadrzi izvor fenilalanina. koji moZze biti Stetan kod osoba sa fenilketonurijom.

Laktoza



Pacijenti sa rijetkim nasljednim poremec¢ajem nepodno$enja galaktoze, nedostatkom ,Lapp laktaze®
ili glukoza-galaktoza malapsorpcijom ne bi trebali uzimati ovaj lijek.

3. Kako uzimati TYLOL HOT D

TYLOL HOT D se koristi oralno (kroz usta) i to na sljedec¢i nacin:
- sadrzaj vrecice rastvorite u 160 ml vru¢e vode (= standardna veliCina 3olje) i odmah
popijete, bez ¢ekanja.
- u slucaju ponavljanja primjene, treba napraviti razmak od 6 sati. Preporu¢ena dnevna doza

je 4 vrecice.
\ , I'\ ~-
b,
e A
(( £
Sadrzaj vrecice Prelijte sa 160 ml PromijeSajte Popijte

istresite u Solju (2/3 ¢aSe) vruce vode

Uvijek koristite TYLOL HOT D ta¢no onako kako vam je rekao ljekar ili farmaceut. Ako niste sigurni,
trebali biste se obratiti svom ljekaru ili farmaceutu.

Vas ljekar ¢e Vas obavijestiti o periodu koristenja lijeka TYLOL HOT D.

Ako mislite da je uCinak lijeka TYLOL HOT D prejak ili previde slab, razgovarajte s ljekarom ili
farmaceutom.

Pedljatrijska upotreba.
o Djeca mlada od 12 godina trebaju koristiti lijek TYLOL HOT D samo pod nadzorom ljekara.

Upotreba kod posebnih populacija:
o Kod pacijenata sa poremecajem jetre i bubrega, lijek treba koristiti pod nadzorom ljekara.
o Kod pacijenata koji uzimaju alkohol, zbog rizika od hepatotoksi¢nosti, ukupna dnevna doza
paracetamola ne smije prelaziti 2 grama.

Ako ste koristili vide lijeka TYLOL HOT D nego $to ste trebali

Ako ste koristili vecu dozu lijeka TYLOL HOT D nego §to je trebalo, odmah razgovarajte sa
VasSim ljekarom ili farmaceutom, ¢ak i ako se ne osjecate loSe, zbog toga Sto prevelika doza
paracetamola moze uzrokovati zakaSnjelo, ozbiljno oStecenje jetre. Otidite u najblizu bolnicu.
Ponesite lijek i ovo uputstvo sa sobom.

Ako zaboravite uzeti TYLOL HOT D
Ako ste zaboravili uzeti lijek, uzmite ga kad se sjetite, nemojte uzimati dvostruku dozu kako biste
nadoknadili zaboravljenu.

4. Moguéa nezeljena djelovanja
Kao i svi drugi lijekovi, TYLOL HOT D moze izazvati nezeljena djelovanja, mada se ona ne moraju
ispoljiti kod svih.

Ako se pojavi bilo koje od dolje navedenih ozbiljnih nezeljenih djelovanja, prestanite koristitiTYLOL
HOT D. Odmah se obratite ljekaru:
e potedkoce prilikom disanja, otok lica, vrata, jezika ili grla (teSke alergijske reakcije)
e zabiljezeni su veoma rijetki sluajevi ozbiljnih koznih reakcija. To moze ukljucivati ljuStenje
koze, plikove i lezije na kozi.
e u prva 2 dana lijeCenja ovim lijekom mogu se pojaviti iznenadni napad temperature,
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crvenilo koze ili mnoge male pustule (moguéi simptomi akutne generalizirane
egzantemozne pustuloze - AGEP). Vidjeti Dio " Prije nego pocnete koristiti TYLOL HOT D".

Ako se pojavi bilo koja od dolje navedenih nezeljenih djelovanja, prestanite koristiti TYLOL HOT D:
¢ halucinacije
e nemir
e poremecaji spavanja.

Ako se pojavi bilo koje od dolje navedenih nezeljenih djelovanja, obratite se ljekaru ili farmaceutu:
ostale alergijske reakcije, uklju€ujuéi kozni osip

mucnina, povrac¢anje, glavobolja

razdrazljivost, nezadovoljstvo, nervoza, umor, pospanost i slabost
tremor

brzi, spori ili nepravilni otkucaji srca, bol u prsima (angina pectoris)
bronhospazam

pojacano znojenje

nizak nivo Secera u krvi

visoki krvni pritisak

povremeno, poteskoce prilikom mokrenja (kod muskaraca)
neobi¢ne modrice, produzeno vrijeme krvarenja

poviSen ocni pritisak

nizak krvni pritisak (mozete osjetiti nesvjesticu)

gust bronhijalni sekret (5to moze izazvati kasalj ili sluz)

problemi s jetrom, ukljucujuci hepatitis i Zuticu (Zuta boja kozZe i ociju) te bol i nelagoda u
trbuhu

nedostatak koncentracije

nemir, poteSkoce sa spavanjem, drhtanje

vrtoglavica

proljev

povracanje

abdominalni bol

zamagljen vid

suha usta

smanjen broj bijelih krvnih éelija u krvi $to moze povecati rizik od infekcije

nedostatak apetita

miSi¢na slabost, trzaji, nedostatak koordinacije

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

e smanjen protok krvi do optiCkog zivca (ishemijska optitka neuropatija) (nepoznata
uCestalost)

Veca je vjerovatnoca da ¢e se neka od ovih nezeljenih djelovanja javiti kod male djece i osoba
starije zivotne dobi.

Prijavljivanje nezeljenih djelovanja lijeka

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

5. Kako ¢éuvati TYLOL HOT D
TYLOL HOT D ¢uvati van dohvata i vidokruga djece.
Lijek ¢uvati na temperaturi do 25°C u originalnom pakovanju.
Lijek ¢uvati u originalnom pakovanju kako bi bio za&ti¢en od vlage i svjetlosti.



Nemojte koristiti TYLOL HOT D nakon isteka roka upotrebe. Rok upotrebe istiCe posliednjeg dana
navedenog mjeseca.

Rok trajanja lijeka je 3 godine od datuma proizvodnje naznaenog na pakovaniu lijeka.

6. Dodatne informacije
Sta TYLOL HOT D sadrzi
Aktivne supstance u lijeku TYLOL HOT D su paracetamol, pseudoefedrin hidrohlorid i hlorfeniramin
maleat.
Pomoc¢ne supstance u lijeku TYLOL HOT D su bezvodna limunska kiselina, vinska kiselina, natrijum
hidrogenkarbonat (natrijum bikarbonat), bezvodni natrijum karbonat, povidon (PVP K 30), laktoza
monohidrat, natrijum benzoat (E211), boja Quinoline Yellow (E 104), aroma narandze, boja Sunset
Yellow (E110), acesulfam kalij, aspartam (E951).

Kako TYLOL HOT D izgleda i sadrzaj pakovanja
TYLOL HOT D sadrzi zu¢kasto-narancasti praSak u granulama sa mirisom narance.
TYLOL HOT D se nalazi u pakovanju sa 12 vrecica.

Rezim izdavanija lijeka
Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta.

Proizvodac (administrativno sjediste)

NOBEL ILAG SANAYII VE TICARET A.S.
Saray Mah. Dr.Adnan Biyukdeniz Cad. No. 14
Umraniye 34768 istanbul Tirkiye

Proizvoda€ gotovog lijeka (mjesto pustanja gotovog lijeka u promet)
NOBEL iLAG SANAYIi VE TICARETA. S.

Sancaklar Mah. Eski Akcakoca Cad.No: 299

81100 Diizce Turkiye

Nosilac dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet
NOBEL LIJEK d.o.o0. Sarajevo
Hasiba Brankovi¢a 9, 71 000 Sarajevo, BiH

Broj i datum dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet
A TYLOL HOT D, Sumecéa granula, 12 x (500 mg + 60 mg + 4 mg): 04-07.3-1-9353/18 od
07.05.2019.

Datum revizije teksta
April 2021.



	Režim izdavanja lijeka
	Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta.
	Datum revizije teksta
	April 2021.

