Navodilo za uporabo

Saridon 250 mg/150 mg/50 mg tablete
paracetamol/propifenazon/kofein

Pred za¢etkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali

farmacevta.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte se
tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

- Ce se znaki vase bolezni poslabiajo ali ne izbolj$ajo v 3 oziroma 5 dneh, se morate posvetovati z
zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Saridon in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Saridon
Kako jemati zdravilo Saridon

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Saridon

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Sk wdE

1. Kaj je zdravilo Saridon in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Saridon je kombinirano zdravilo, ki vsebuje tri u¢inkovine: paracetamol, propifenazon in
kofein. Deluje tako, da lajsa bole¢ine in znizuje povisano telesno temperaturo. Koli¢ina u¢inkovin je v
zdravilu Saridon skrbno uravnotezena, zato je delovanje zdravila hitro, u¢inkovito in traja nekaj ur.

Zdravilo Saridon uporabljamo za lajSanje bolecin, kot so glavobol, zobobol, menstrualne bolecine,
pooperacijske in revmati¢ne bolecine, ter za lajsanje bole¢in in zniZevanje povisane telesne
temperature pri prehladu in gripi.

Ce se znaki vaSe bolezni poslabgajo ali ne izbolj$ajo v 3 dneh (pri znizevanju povisane telesne
temperature) oziroma 5 dneh (pri lajsanju bole¢ine), se posvetujte z zdravnikom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Saridon

Ne jemljite zdravila Saridon:

- Ce ste alergi¢ni na paracetamol, acetilsalicilno kislino, propifenazon (ali druge pirazolone), kofein
ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),

- ¢e imate prirojeno pomanjkanje encima glukoza-6-fosfat-dehidrogenaze, ki povzroca razpad
rdecih krvnih celic (hemoliticno anemijo),

- ¢e imate dedno bolezen, imenovano akutna jetrna porfirija (motnja v presnovi porfirina),

- ¢e imate hudo okvaro jeter (Child-Pugh > 9),

- ¢e imate hudo (nenadzorovano) hipertenzijo (povisan krvni tlak),

- Ce ste nosedi ali dojite.

Zdravila Saridon ne smete dajati otrokom do 12. leta starosti.
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Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred za¢etkom jemanja zdravila Saridon se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

¢e imate blago ali zmerno okvaro jeter (npr. bolniki s hepatitisom ali alkoholiki),

¢e imate okvaro ledvic,

&e imate dedno bolezen, imenovano Gilbertov sindrom,

¢e imate astmo, kroni¢ni nahod ali koprivnico, zlasti ¢e ste preobcutljivi za druge protivnetne
ucinkovine

e kadite (kajenje namre¢ pospesi presnovo kofeina).

Opozorila med jemanjem zdravila:

dolgotrajno jemanje zdravil za zdravljenje glavobola lahko povzroci kroni¢ni glavobol,
dolgotrajno jemanje zdravil proti bolec¢inam, ki vsebujejo paracetamol, lahko v redkih primerih
trajno poskoduje ledvice in jetra,

takoj obvestite zdravnika, ¢e imate hude bolezni, vklju¢no s hudo ledvi¢no okvaro ali sepso (kadar
bakterije in njihovi toksini krozijo v krvi in povzrocijo okvare organov), ali Ce trpite zaradi
podhranjenosti, kroni¢nega alkoholizma ali ¢e jemljete tudi flukloksacilin (antibiotik). Pri bolnikih
v teh okolis¢inah, kadar se paracetamol uporablja v rednih odmerkih dlje ¢asa ali kadar se
paracetamol jemlje skupaj s flukloksacilinom, so porocali o resnem stanju, imenovanem presnovna
acidoza (nenormalnost krvi in teko¢in). Simptomi presnovne acidoze lahko vkljucujejo: resne
tezave z dihanjem, ki vkljucujejo globoko hitro dihanje, zaspanost, slabost in bruhanje.

zdravilo Saridon lahko prikrije okuzbo, ker znizuje telesno temperaturo.

Ne uzivajte alkoholnih pija¢, ¢e jemljete zdravila proti bole¢inam, kot je zdravilo Saridon.

Ce se vam pojavi rdetica na koZi, izpu$¢aj, mehurji ali lui¢enje koZe, prenehajte z jemanjem tega
zdravila in takoj poiscite zdravnisko pomoc.

Druga zdravila in zdravilo Saridon
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali, ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo.

To je Se posebno pomembno, ¢e jemljete:

uspavala,

pomirjevala (iz skupine barbituratov),

zdravila za zdravljenje epilepsije (npr. fenobarbital, fenitoin in karbamazepin),

antibiotike (npr. rifampicin, kloramfenikol, t. i. zaviralce giraze)

flukloksacilin (antibiotik), zaradi resnega tveganja za nenormalnost krvi in tekoc¢in (imenovano
presnovna acidoza), Ki jo je treba nujno zdraviti (glejte poglavje 2),

zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje nekaterih ¢revesnih motenj (npr. propantelin) ali zdravila
za zdravljenje slabosti in bruhanja (npr. metoklopramid, antagonisti serotonina 5-HT3),
zdravila proti strjevanju krvi (varfarin ali druge derivate kumarina),

zdravilo za zdravljenje okuzbe z virusom HIV (zidovudin),

peroralna kontracepcijska sredstva (peroralne kontracepcijske tablete),

zdravila za zdravljenje preobcutljivostnih reakcij (antihistaminike),

§¢itniéni hormon tiroksin,

zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje razjede na zelodcu in dvanajstniku (cimetidin),
zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje zasvojenosti z alkoholom (disulfiram),

zdravila za zdravljenje astme (teofilin, simpatikomimetike).

Zdravilo Saridon skupaj s hrano, pijaco in alkoholom
Med zdravljenjem z zdravilom Saridon ne uzivajte alkoholnih pijac.

Nose¢nost, dojenje in plodnost
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Ce ste nosedi ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden bi zaceli uporabljati to zdravilo.

Nosecnost

Ce ste nose¢i, ne smete jemati zdravila Saridon, saj lahko §koduje vagemu nerojenemu otroku ali povzrodi
tezave pri porodu. Pri nerojenemu otroku lahko povzroci tezave z ledvicami in srcem. Lahko vpliva na
va$o in otrokovo nagnjenost h krvavitvam in povzroci, da bo porod potekal pozneje ali dlje, kot je
pricakovano. Jemanje zdravila Saridon vec¢ kot nekaj dni od 20. tedna nose¢nosti dalje lahko povzroci
tezave z ledvicami pri nerojenem otroku, kar lahko privede do nizke ravni amnijske tekocine, ki obdaja
otroka (oligohidramnij), ali do zozanja krvne Zile (arterioznega duktusa) v otrokovem srcu.

Dojenje

Uginkovine prehajajo v materino mleko. Ce dojite, ne smete jemati zdravila Saridon.

Plodnost
Obstaja moznost, da bi zdravilo Saridon lahko poslabsalo plodnost, ¢eprav to ni bilo dokazano.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Nekateri bolniki lahko ob uporabi paracetamola ob¢utijo omotico ali zaspanost, zato morajo biti previdni
pri izvajanju dejavnosti, ki zahtevajo budnost.

Zdravilo Saridon vsebuje formaldehid, ki lahko povzroci zelodéne motnje in drisko.

3. Kako jemati zdravilo Saridon

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali
farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Priporoc¢eni odmerki so navedeni spodaj. Zdravila Saridon ne smete jemati dalj ¢asa ali v odmerkih, ki so
vedji od priporocenih. Ce menite, da je u¢inek zdravila ob uporabi priporo¢enih odmerkov premocan ali
presibak, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Odmerjanje in na¢in uporabe
Odrasli:
Vzemite 1 do 2 tableti naenkrat. Zdravilo Saridon lahko vzamete kadar koli, vendar mora biti med

posameznimi odmerki vedno 4 do 6 ur presledka. Ce je treba, lahko tak odmerek vzamete najveé 3-krat v
24 urah. Najvedji dnevni odmerek je 6 tablet.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Otroci, mlajsi od 12 let:
Otroci, mlajsi od 12 let, ne smejo jemati zdravila Saridon.

Mladostniki od 12. do 18. leta starosti:
Vzemite 1 tableto naenkrat. Ce je treba, lahko tak odmerek vzamete najveé 3-krat v 24 urah.

Uporaba pri bolnikih z okvaro ledvic ali jeter
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Bolniki z okvaro ledvic ali jeter se morajo pred jemanjem zdravila Saridon posvetovati z zdravnikom.
Zdravilo je treba jemati v manjSih odmerkih. Enkratni odmerek je 1 tableta. Ce je treba, lahko tak
odmerek vzamete najve¢ 3-krat v 24 urah.

Tableto pogoltnite celo z zadostno koli¢ino tekocine (npr. s kozarcem vode).

Trajanje zdravljenja

Zdravilo Saridon lahko jemljete najve¢ 3 dni (za zniZevanje poviSane telesne temperature) in najve¢ 5
dni (za laj$anje bole¢ine). Ce se znaki vase bolezni poslabsajo ali ne izboljsajo v 3 dneh (pri zniZevanju
povisane telesne temperature) oziroma 5 dneh (pri lajsanju bolecine), se posvetujte z zdravnikom.
Zdravilo Saridon lahko jemljete dalj ¢asa le, ¢e vam tako svetuje zdravnik.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Saridon, kot bi smeli

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila, kot bi smeli, se takoj posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Preveliki odmerki lahko povzrocijo slabost s siljenjem na bruhanje, bruhanje, hitro utripanje srca in jetrno
okvaro, ki je lahko tudi smrtno nevarna.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Saridon
Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, Mozni neZeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene u¢inke, Ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Porocali so o naslednjih nezelenih ucinkih:

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov): alergijske reakcije.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov): resne kozne reakcije.

Neznana pogostnost (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov): takoj$nja
preobcutljivostna reakcija, ki je lahko tudi huda in smrtno nevarna; bolezni koze in podkozja: izpuscaji,
srbenje, koprivnica, otekanje tkiva zaradi alergije (alergijski edem) in otekanje podkozja in globokega dela
koze, alergijska reakcija na zdravilo, rde¢ina na kozi, hude kozne reakcije, kot so akutna generalizirana
eksantemska pustuloza (AGEP, s simptomi in znaki, kot so: vro¢ina, pordelost koze ali majhni mehurcki
(pustule) po vsem telesu), Stevens-Johnsonov sindrom (razsirjen izpus¢aj z mehurcéki in lupljenjem koze,
Se posebej okrog ust, nosu, o¢i in genitalij) in toksi¢na epidermalna nekroliza (hujsa oblika, ki povzroc¢a
obsezno lupljenje koze); zmanjsanje Stevila nekaterih vrst krvnih celic (krvnih plos¢ic ali belih krvnih
celic) ali vseh vrst krvnih celic; slabost s siljenjem na bruhanje, bruhanje, nelagodje v Zelodcu, driska in
bolecine v trebuhu; okvara jeter, brazgotinjenje jetrnega tkiva (fibroza, ciroza), odmrtje jetrnega tkiva
(nekroza), vnetje jeter (hepatitis), odpoved jeter (vkljuéno s smrtnim izidom); omotica, zaspanost,
glavobol, nespecnost, notranji nemir; okvara ledvic; napad dusenja (bronhospazem) in astma; pospeseno
bitje srca, rdecica obraza, motnje srénega ritma, visok krvni tlak; resno stanje, zaradi katerega lahko kri
postane bolj kisla (imenovano presnovna acidoza), pri bolnikih s hudo boleznijo, ki uporabljajo
paracetamol (glejte poglavije 2).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih lahko
porocate tudi neposredno na
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Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenc¢eva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Saridon
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. Rok
uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nac¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6.  Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Saridon

- Ucinkovine so paracetamol, propifenazon in kofein. Ena tableta vsebuje 250 mg paracetamola,
150 mg propifenazona in 50 mg kofeina.

- Druge sestavine zdravila so mikrokristalna celuloza (E460), hipromeloza (E464), formaldehid
kazein, koruzni §krob, smukec (E553b), magnezijev stearat (E572) in brezvodni koloidni silicijev
dioksid.

Izgled zdravila Saridon in vsebina pakiranja

Bele, okrogle tablete z napisom "Saridon" na eni strani in razdelilno zarezo na drugi.

Razdelilna zareza je namenjena le delitvi tablete za laZje poZiranje in ne delitvi na dva enaka odmerka.
Zdravilo je na voljo v $katli z 10 tabletami v PVC/Alu pretisnem omotu.

Nadin izdaje zdravila Saridon
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Bayer d.o.0., Bravnicarjeva 13, 1000 Ljubljana

Proizvajalec
Delpharm Gaillard, 33, rue de l'industrie, 74240 Gaillard, Francija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 11. 3. 2025.
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