UPUTSTVO ZA PACIJENTA

A TYLOL HOT Pediatric

250 mg + 2 mg + 30 mg

Sumece granule

paracetamol, hlorfenamin, pseudoefedrin

PaZljivo procitajte ovo upuitstvo prije nego Sto pocnete koristiti ovaj lijek obzirom da sadrzi vazZne
informacijje. Uvijek uzimajte ljjek tacno onako kako je opisano u uputstvu ili kako Vam je liekar ili
farmaceut rekao.

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

Uputstvo saCuvajte. Mozda cCete Zeljeti ponovo da ga procitate.

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

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

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je Tylol Hot Pediatric i ¢emu je namijenjen

Sta treba da znate prije nego $to date Tylol Hot Pediatric djetetu
Kako se koristi lijek Tylol Hot Pediatric

Moguca nezeljena djelovanja

Kako Cuvati lijek Tylol Hot Pediatric

Dodatne informacije

ook wh =

1. Sta je Tylol Hot Pediatric i &emu je namijenjen

Tylol Hot Pediatric je kombinovani preparat koji sadrzi 3 aktivhe supstance: paracetamol, hlorfeniramin
maleat i pseudoefedrin hidrohlorid.

Jedna vrecica lijeka Tylol Hot Pediatric sadrzi 250 mg paracetamola, 2 mg hlorfeniramin maleata i 30
mg pseudoefedrin hidrohlorida.

Paracetamol je lijek protiv bolova koji pripada grupi lijekova poznatih kao neopioidni analgetici.
Paracetamol ima analgetsko (umanjuje bol) i antipireticko (snizava poviSenu tjelesnu temperaturu)
dejstvo.

Hlorfeniramin pripada grupi lijekova koji se nazivaju antihistaminici koji djeluju tako 3to olakSavaju
simptome alergije poput curenja iz nosa (rinoreje), zacepljenosti nosa (nazalne kongestije), crvenila i/ili
preosjetljivosti ociju.

Pseudoefedrin hidrohlorid je dekongestiv koji olakSava zacepljenje nosa $to olakSava disanje.

Tylol Hot Pediatric se moze Koristiti kod djece uzrasta od 6 do 12 godina za olakSavanje simptoma
prehlade i gripe, ukljuujuci blagi do umjereni bol razliitog porijekla, glavobolju, zacepljenje nosa i
sinusa i snizavanje povisene tjelesne temperature.

2. Sta treba da znate prije nego $to date Tylol Hot Pediatric djetetu
Nemojte davati djetetu Tylol Hot Pediatric ako:

- je alergitno (preosjetljivo) na aktivne sastojke ili bilo koji od ostalih sastojaka lijeka Tylol Hot
Pediatric ili ako je ikada imalo reakciju preosjetljivosti (otezano disanje, otok lica i usta, osip
koze, curenje iz nosa) na ovaj lijek ili bilo koji od sastojaka ovog lijeka (vidjeti Dio “Sta Tylol
Hot Pediatric sadrzi”);

- je alergi¢no na druge dekongestive ili bilo koje druge antihistaminike

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

- ima teSko oboljenje jetre ili bubrega ili nedostatak glukoza-6-fosfat dehidrogenaze (nasljedno

oboljenje koje dovodi do smanjenja broja crvenih krvnih zrnaca);
koristi neke od dolje navedenih lijekova:

o inhibitore monoaminooksidaze ili moklobemid (koriste se u terapiji depresije) ili ih je
koristilo u posljednjih 14 dana

o lijekove koji se nazivaju beta-blokatori (obi¢no se koriste kod sréanih problema)

o ostale dekongestive



U slu€aju bilo ¢ega gore navedenog, lijek Tylol Hot Pediatric nemojte davati VaSem djetetu, veé
potrazite savjet ljekara ili farmaceuta.

Budite oprezni sa lijekom Tylol Hot Pediatric:
- djeca uzrasta ispod 6 godina smiju koristiti Tylol Hot Pediatric samo pod nadzorom ljekara;
- Tylol Hot Pediatric nemojte davati djetetu duze od 5 dana radi uklanjanja bolnih stanja;
- lijek nemojte primjenijivati u tretmanu rekurentnih febrilnih stanja (ponavljajuca stanja povisene
tjelesne temperature) duze od tri dana (temperatura preko 39,5°C ), izuzev po preporuci
liekara.

Upozorenja i mjere opreza
Razgovaraijte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego date Tylol Hot Pediatric svom djetetu ako:
- ima oboljenja jetre ili bubrega;
- pati od blage do umjerene hipertenzije (povisen krvni pritisak) ili bolesti srca
- Tylol Hot Pediatric se ne smije primjenjivati ako dijete ima dijabetes (Se¢ernu bolest),
epilepsiju, poremecaj plu¢a, astmu, glaukom (poviSen oc¢ni pritisak) ili previSe aktivhu Stitnu
Zlijezdu (hipertireozu);
- ima tumor srzi nadbubrezne Zlijezde (feohromocitom)
- u slu€aju bolesti perifernih krvnih Zila
- ima astmu ili bronhitis, bronhiektaziju ili druge probleme s plu¢ima

Ako se prilikom upotrebe lijeka Tylol Hot Pediatric javi crvenilo koze praceno sa povisenom tjelesnom
temperaturom i sa gnojnim osipom, prekinite uzimanje lijeka i obratite se svom ljekaru ili odmah
potrazite medicinsku pomo¢ (vidjeti dio 4.).

Ako konzumirate alkohol ili bolujete od alkoholnog oStecenja jetre ne biste smjeli uzimati lijekove koji
sadrze paracetamol, te se u tom slucaju trebate posavjetovati s liekarom. Oprez je potreban i kod
hroni€no dehidriranih i hronicno 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 Pediatric kao posljedica upale debelog crijeva (ishemijski kolitis). Ako primijetite ove
simptome vezane uz probavni sistem, prestanite uzimati Tylol Hot Pediatric i odmah se javite svom
ljiekaru ili potrazite ljekarsku pomoc. Vidjeti dio 4.

Drugi lijekovi i Tylol Hot Pediatric
Prije nego date Tylol Hot Pediatric svome djetetu ili Vi uzmete lijek, obavijestite svog farmaceuta o bilo
kojem lijeku koje Vase dijete ili Vi koristite istovremeno, narocito o sljedecim:
e drugi lijekovi koji sadrze paracetamol
¢ metoklopramid ili domperidon (lijekovi koji se koriste u terapiji mucnine)
¢ lijekovi za lijeCenje povisenog krvnog pritiska, srca ili problema sa cirkulacijom (alfa-blokatori,
beta-blokatori, metildopa i ostali antihipertenzivi)
o lijekovi za lijeCenje depresije (triciklicni antidepresivi, MAO inhibitori, fluoksetin, paroksetin,
sertralin)

¢ lijekovi za smanjenje apetita i stimulansi (npr. amfetamin)

e ergot alkaloidi (koriste se u terapiji migrene)

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

¢ lijekovi koji se koriste u terapiji epilepsije (narocito fenitoin, barbiturati)

e kontracepcijske tablete

e nesteroidni protuupalni lijekovi (protiv bolova i otoka)

o varfarin ili druga sredstva za razrjedivanje krvi - ako koristite varfarin, mozete povremeno uzeti
ovaj lijek, ali u slu€aju kontinuirane upotrebe lijeka Tylol Hot Pediatric razgovarajte sa svojim
liekarom

¢ neki antibiotici (hloramfenikol)

e neki tretmani proljeva uzrokovani boleS¢u zuCnog mijehura ili lijekovi za snizavanje lipida

(holestiramin)

e drugi antihistaminici, ukljucujuc¢i one koje uzimate kao lijekove protiv kaSlja i prehlade, a Cine
Vas pospanima

e tablete za spavanje, lijekove koji se koriste za lijeCenje uznemirenosti

e nitrate - lijekove koji se primjenjuju u lijeCenju angine pektoris
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glikozide digitalisa - lijekove koji se primjenjuju u lije¢enju zatajenja srca

hipoglikemike - lijekove koji se primjenjuju u lije¢enju Secerne bolesti

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

probenecid - lijek koji se primjenjuje u lijeCenju gihta

salicilamide - lijekove koji se primjenjuju u lije€enju boli i povisene tjelesne temperature
flukloksacilin - antibiotik

imatinib (koristi se u terapiji odredenih tipova raka)

prilokain (anestetik)

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako Va$e dijete koristi ili je donedavno koristilo neke druge
lijekove, ukljucujudéi lijekove koji se izdaju bez recepta.

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

Nemoijte koristiti Tylol Hot Pediatric ako imate teSka oboljenja jetre i bubrega, ukljuCujuci alkoholnu
bolest jetre.

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije koristenja lijeka Tylol Hot Pediatric ako ste
muskarac koji ima uveéanu prostatu.

Ako Cesto konzumirate alkohol ili bolujete od alkoholnog oStecenja jetre ne biste smjeli uzimati lijekove
koji sadrze paracetamol, te se u tom sluc€aju trebate posavjetovati sa liekarom. Oprez je potreban i ako
ste hroni¢no dehidrirana i hroni€¢no pothranjena osoba.

Uzimanje lijeka Tylol Hot Pediatric sa hranom i pi¢éima
- Nemojte piti alkohol tokom koriStenja ovog lijeka. U€inci alkohola mogu biti povecani.
- Alkohol moze povecati rizik toksi¢nosti paracetamola na jetru.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, razgovarajte sa svojim
liekarom ili farmaceutom prije upotrebe ovog lijeka. Ako u toku koriStenja lijeka dode do trudnoce,
odmah obavijestite svog ljekara.

Ako dojite, osim ako Vam ljekar ne propiSe drugacije, nemoijte koristiti lijek Tylol Hot Pediatric.

Uticaj na sposobnost upravljanja motornim vozilima i maSinama

A Trigonik, lijek sa moguéim uticajem na psihofizicke sposobnosti (upozorenje prilikom upravljanja
motornim vozilima i maSinama).

Tokom terapije Tylol Hot Pediatric-om moze se pojaviti umor. Zbog toga je neophodno biti oprezan
kod upravljanja vozilom ili potencijalno opasnim masinama. Ako osje¢ate umor ili pospanost, nemojte
upravljati vozilom.

Vazne informacije o nekim sastojcima Tylol Hot Pediatric-a

Natrijum

Ovaj lijek sadrzi 225 mg natrijum bikarbonata, 22,5 mg anhidrovanog natrijum karbonata i 5 mg
natrijum benzoata po dozi. Ovo treba uzeti u obzir kod pacijenata na kontrolisanoj dijeti natrijumom.

Sukroza (rafinirani secer)

Ovaj lijek sadrzi 8754,150 mg sukroze po dozi. Ovo bi trebalo uzeti u obzir ako Vi ili VaSe dijete
patite od Secerne bolesti (dijabetes mellitus). Ako Vam je lijekar rekao da VaSe dijete ne podnosi
neke Secere, obratite se svom ljekaru prije koriStenja ovog proizvoda.

Sunset Zuta
Ovaj lijek sadrzi boju Sunset zutu (E110) koja moze izazvati alergijski tip reakcija kod nekih ljudi.

3. Kako se koristi lijek Tylol Hot Pediatric
Tylol Hot Pediatric se uzima peroralno (na usta) kako slijedi:
- Sadrzaj vrecice rastvorite u 80 ml vru¢e vode (= jedna tre¢ina Solje standardne veli€ine),
promijeSate i popijete odmah, bez ¢ekanja.



- U slucaju ponavljanja primjene, napravite razmak od 6 sati. Maksimalna preporuc¢ena dnevna
doza je 4 vrecice.

- Djeci ispod 6 godina starosti lijek Tylol Hot Pediatric mozete davati samo pod nadzorom
liekara.

Ako niste sigurni kako se lijek koristi, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Ako mislite da je ucinak lijeka Tylol Hot Pediatric prejak ili preslab, obratite se svom ljekaru ili
farmaceutu.

Posebne populacije:
- Kod pacijenata sa oboljenjima jetre ili bubrega, lijek treba koristiti pod nadzorom ljekara.
- Kod odraslih pacijenata koji konzumiraju alkohol, zbog rizika od toksi¢nog djelovanja na jetru,
ukupna dnevna doza paracetamola ne smije preci 2 grama.

Ako ste dali/uzeli viSe lijeka Tylol Hot Pediatric viSe nego $to je trebalo

Ako ste Vi ili VaSe dijete uzeli viSe lijeka Tylol Hot Pediatric nego Sto bi trebalo, odmah se obratite
liekaru ili farmaceutu, zbog rizika od odgodenih ozbiljnih oStecenja jetre. Odvedite dijete u najblizu
bolnicu. Ponesite lijek i ovo uputstvo sa sobom.

Ako ste zaboravili da date VaSem djetetu lijek Tylol Hot Pediatric
Ako zaboravite da date dozu lijeka, dajte je &im se sjetite. Nemojte davati duplu dozu da biste
nadoknadili propustene individualne doze.

4. Moguéa nezeljena djelovanja lijeka
Kao i ostali lijekovi, Tylol Hot Pediatric moze imati nezeljene efekte iako se ne javljaju kod svih
pacijenata.

Ako bilo Sta od dolje navedenog primijetite kod svog djeteta, prestanite da mu/joj dajete Tylol Hot
Pediatric i odmah obavijestite svog ljekara ili otidite u centar urgentne medicine u najbliZoj bolnici:
- Otezano disanje, oticanje lica, vrata, jezika ili grla (teSke alergijske reakcije).
- Zabiljezeni su veoma rijetki sluCajevi ozbiljnih koznih reakcija. To moze ukljuivati ljustenje
koze, plikove i lezije na kozi.
- U prva 2 dana lijeCenja ovim lijekom mogu se pojaviti iznenadni napad temperature, crvenilo
koze ili sitni mjehuri¢i ispunjeni gnojem (moguci simptomi akutne generalizirane
egzantemozne pustuloze - AGEP). Vidjeti dio "Prije nego pocnete uzimati Tylol Hot Pediatric".

Ovo su ozbiljne nezeljene reakcije i vrlo rijetko se javljaju.

Ako se pojavi bilo koje od nize navedenih nezeljenih djelovanja, prestanite davati Tylol Hot Pediatric:
— Halucinacije
— Nemir
— Poremecaji spavanja.

Ako se bilo 5ta od sljedeéeg desi, obavijestite svog ljekara ili farmaceuta:
- ostale alergijske reakcije, uklju€ujuci kozne osipe
- mucnina, povracanje, glavobolja
- razdrazljivost, nezadovoljstvo, nervoza, umor, pospanost i slabost
- ubrzan i nepravilan rad srca ili nizak krvni pritisak (dijete moze osjetiti vrtoglavicu)
- bol u prsima (angina pektoris)
- uznemirenost, otezano spavanje, tremor (drhtanje)
- bronhospazam (gr¢ disajnih puteva)
- poja¢ano znojenje
- snizen nivo Secera u krvi
- vrtoglavica
- visok krvni pritisak
- gubitak apetita
- diareja (proljev)
- povratanje
- bol u stomaku
- lakSe stvaranje modrica, produzeno vrijeme krvarenja
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- povisen ocni pritisak

- zadebljanje bronhijalnog sekreta (§to moze izazvati kasal; ili sluz)

- problemi sa jetrom, zapaljenje jetre (zbog kojeg se dijete moze osjecati slabo, bolesno i
pozutjeti)

- manjak koncentracije

- zamucen vid

- nedostatak apetita

- miSi¢na slabost, trzaji, nedostatak koordinacije

- suhoca usta

- smanjen broj bijelih krvnih zrnaca (leukocita), koji moze povecati rizik od infekcije

- otezano mokrenje kod postojece hiperplazije (uvecanja) prostate

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

- smanjen protok krvi do o¢nog Zivca (ishemijska opticka neuropatija) (nepoznata ucestalost)

Ovo su nezeljena djelovanja lijeka Tylol Hot Pediatric i rijetko se javljaju.

Prijavijivanje sumnje na neZeljena djelovanyja ljjeka

U sluCaju bilo kakvih nezeljenih djelovanja nakon primjene lijeka, obavijestite svog ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sva moguca nezelijena djelovanja koja nisu navedena u ovom
uputstvu o lijeku, kao i ona koja jesu.

5. Nacin ¢uvanja Tylol Hot Pediatric-a

Tylol Hot Pediatric morate Cuvati izvan dohvata i pogleda djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25°C. Lijek Cuvati u originalnom pakovanju kako bi ga zastitili od viage i
svjetlosti.

Nemojte koristiti Tylol Hot Pediatric nakon isteka roka trajanja navedenog na pakovanju. Rok trajanja
je 3 godine i odnosi se na posljednji dan u mjesecu.

6. Ostale informacije
Sta sadrzi Tylol Hot Pediatric
- Aktivne supstance su paracetamol, hlorfeniramin maleat, pseudoefedrin hidrohlorid.
- Pomocne komponente: limunska kiselina anhidrovana, tartaricna kiselina, natrijum hidrogen
karbonat (natrijum bikarbonat), natrijum karbonat anhidrovani, natrijum benzoat, sukroza
(rafinirani Secer), povidon (PVP K 30), praSak sa okusom narance, sunset Zuta.

Kako Tylol Hot Pediatric izgleda i sadrzaj pakovanja

Tylol Hot Pediatric sadrzi granule sa mirisom narance sa zuckasto-narancastim granulama i bijelim,
neobojenim kristalima.

Jedna kutija sadrzi 12 vrec¢ica. Jedna vrecica sadrzi 10 g Sumecih granula.

RezZim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta.

Proizvodac

NOBEL iLAG SANAYIi VE TICARET A. S.,
Saray Mah. Dr. Adnan Biiyiikdeniz Cad. No: 14
Umraniye 34768 istanbul Tiirkiye

ProizvodaC gotovog lijeka

NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A. S.
Sancaklar Mahallesi Eski Akgakoca Caddesi No: 299
81100 Dizce Turkiye

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

7. Broj i datum dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet
04-07.3-2-533/22 od 20.06.2023. godine



Datum revizije teksta:
20.06.2023.



	UPUTSTVO ZA PACIJENTA
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo prije nego što počnete koristiti ovaj lijek obzirom da sadrži važne informacije. Uvijek uzimajte lijek tačno onako kako je opisano u uputstvu ili kako Vam je ljekar ili farmaceut rekao.
	1. Šta je Tylol Hot Pediatric i čemu je namijenjen
	4. Moguća neželjena djelovanja lijeka
	Kao i ostali lijekovi, Tylol Hot Pediatric može imati neželjene efekte iako se ne javljaju kod svih pacijenata.
	Ovo su ozbiljne neželjene reakcije i vrlo rijetko se javljaju.
	− Poremećaji spavanja.
	- mučnina, povraćanje, glavobolja
	- razdražljivost, nezadovoljstvo, nervoza, umor, pospanost i slabost
	- ubrzan i nepravilan rad srca ili nizak krvni pritisak (dijete može osjetiti vrtoglavicu)
	- bol u prsima (angina pektoris)
	- uznemirenost, otežano spavanje, tremor (drhtanje)
	- bronhospazam (grč disajnih puteva)
	- pojačano znojenje
	- snižen nivo šećera u krvi
	- vrtoglavica
	- visok krvni pritisak
	- gubitak apetita
	- diareja (proljev)
	- povraćanje
	- bol u stomaku
	- lakše stvaranje modrica, produženo vrijeme krvarenja
	- povišen očni pritisak
	- zadebljanje bronhijalnog sekreta (što može izazvati kašalj ili sluz)
	- problemi sa jetrom, zapaljenje jetre (zbog kojeg se dijete može osjećati slabo, bolesno i požutjeti)
	- manjak koncentracije
	- zamućen vid
	- napetost u mišićima, pojačana osjetljivost na svjetlost
	- nedostatak apetita
	- mišićna slabost, trzaji, nedostatak koordinacije
	- suhoća usta
	- smanjen broj bijelih krvnih zrnaca (leukocita), koji može povećati rizik od infekcije
	- otežano mokrenje kod postojeće hiperplazije (uvećanja) prostate
	Ovo su neželjena djelovanja lijeka Tylol Hot Pediatric i rijetko se javljaju.
	Proizvođač
	NOBEL İLAÇ SANAYİİ VE TİCARET A. Ş.,
	Proizvođač gotovog lijeka
	NOBEL İLAÇ SANAYİİ VE TİCARET A. Ş.
	Nosilac dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet
	NOBEL LIJEK d.o.o Sarajevo
	Hasiba Brankovića 9, 71 000 Sarajevo, BiH

