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Navodilo za uporabo
LEKADOL 40 mg/ml peroralna suspenzija
paracetamol

Pred za¢etkom jemanja zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas
pomembne podatke!

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila svojega
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 uginek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
- Ce se znaki vase bolezni poslabsajo ali ne izboljsajo v 2 dneh, se posvetujte z zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo LEKADOL in za kaj ga uporabljamo

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

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila LEKADOL

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ok owbdE

1. Kaj je zdravilo LEKADOL in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo LEKADOL spada v skupino zdravil, imenovanih analgetiki (zdravila proti bolecinam)
in antipiretiki, ki olajsajo blago do zmerno bole¢ino in znizajo povisano telesno temperaturo
(vro€ino).

Zdravilo LEKADOL se lahko uporablja za kratkotrajno simptomati¢no zdravljenje blage do
zmerne bolecine (npr. glavobola, zobobola, bolec¢ine pri mese¢nem perilu) in/ali zvisane telesne
temperature (vrocine).

Zdravilo LEKADOL se uporablja za zdravljenje blage do zmerne bolecine in/ali povisane telesne
temperature pri dojenckih (starejsih od 3 mesecev), otrocih, mladostnikih in odraslih (vkljuéno s
starejsimi).

Ce se znaki vase bolezni poslabsajo ali ne izboljsajo v 2 dneh, se posvetuijte s svojim
zdravnikom.
2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo LEKADOL

Ne jemljite zdravila LEKADOL
e ste alergicni na paracetamol ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi
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Pred zacetkom jemanja/dajanja zdravila LEKADOL se posvetujte s svojim zdravnikom ali
farmacevtom, ¢e imate/ste vi ali vas$ otrok:

etezave z jetri (vklju¢no z redko presnovno boleznijo, ki se imenuje Gilbertov sindrom, pri
katerem se koza in/ali belo¢nice obarvajo rumeno);

etezave z ledvicami;

enenormalen razkroj rdecih krvnih celic, ki lahko povzro¢i bledico koZe in povzro¢i oslabelost
ali zadihanost (hemoliti¢na anemija);

edehidrirani (pomanjkanje vode v telesu) ali mo¢no podhranjeni, ste izgubili apetit ali imate
nizko telesno maso;

epomanjkanje encima, imenovanega glukoza-6-fosfatedehidrogenaza;

etezave s kroni¢nim alkoholizmom;

#astmo in ste vi ali je vas otrok obcutljiv na acetilsalicilno kislino;

esladkorno bolezen;

eokuzbo z virusom HIV;

eDownov sindrom;

egenetsko nepravilnost, ki vpliva v preteZni meri na pljuca, in druge organe (cisti¢na fibroza);
etumorje;

esepso (Zivljenje ogrozujoce stanje, ki se pojavi kadar se telo odziva na okuzbo in povzroci
poskodbo tkiv in organov).

DaljSa uporaba tega zdravila lahko povzroci posSkodbo ledvic.

Pogosto jemanje zdravil proti bole¢inam daljse ¢asovno obdobje lahko povzroci ali poslabsa
glavobole. Odmerka zdravila proti bolecinam ne smete povecati, ampak se morate posvetovati z
zdravnikom.

Opozorilo: Zauzitje ve¢jih odmerkov od priporoc¢enih nima vecjega ucinka na lajsanje bolegin,
predstavlja pa tveganje za resne poskodbe jeter, zato najve¢jega dnevnega odmerka ne smete
preseci. Pred soc¢asno uporabo drugih zdravil, ki prav tako vsebujejo paracetamol, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom. Simptomi poskodbe jeter se ponavadi pojavijo sele po nekaj dneh,
zato je pomembno takoj poiskati medicinsko pomog, ¢e ste vzeli odmerek, ve¢ji od
priporo¢enega. Glejte tudi 3. poglavje »Ce ste vzeli vegji odmerek zdravila LEKADOL, kot bi
smeli«.

Ce imate zelo povisano telesno temperaturo (> 39 °C), imate znake okuzbe ali simptomi
vztrajajo vec kot 2 dneva, se morate posvetovati z zdravnikom.

Vplivi paracetamola na laboratorijske preiskave: lahko se pojavi vpliv na rezultate pri dolocenih
testih secne Kisline in krvnega sladkorja.

Otroci in mladostniki
Zdravila LEKADOL se ne sme uporabljati pri otrocih, mlajsih od 3 mesece starosti, razen, ¢e
vam je tako svetoval zdravnik.

Druga zdravila in zdravilo LEKADOL

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste
morda zaceli jemati katero koli drugo zdravilo. To je posebno pomembno, kadar gre za:
edruga zdravila, ki vsebujejo paracetamol, na primer nekatera zdravila proti prehladu in gripi.
Poskrbite, da ne boste presegli najve¢jega dnevnega odmerka paracetamola, ker to lahko resno
poskoduje jetra;
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suporabo zdravil, za katera je znano da vplivajo na jetra;

evarfarin, fenprokumon ali acenokumarol (peroralni antikoagulanti, ki se uporabljajo za
preprecevanje krvnih strdkov);

eglikopironij in propantelin (antiholinergi¢ni zdravili, ki lahko zmanj$ata absorpcijo paracetamola);
eperoralni kontraceptivi;

efenitoin, barbiturati, kot na primer fenobarbital, karbamazepin (zdravila proti epilepsiji);
ekloramfenikol (antibiotik);

eizoniazid in rifampicin (zdravili za zdravljenje tuberkuloze);

emetoklopramid in domperidon (zdravili, ki pospesita praznjenje vsebine zelodca);
eprobenecid (zdravilo za zdravljenje poviSane se¢ne kisline v krvnem obtoku (protina));
epropranolol (zdravilo za zdravljenje poviSanega krvnega tlaka);

eholestiramin (zdravilo, ki se uporablja za znizevanje ravni holesterola);

eaktivno oglje (zdravilo, ki se uporablja pri zastrupitvah, ki so se pojavile zaradi zauZitja in pri
driski);

ezidovudin (zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje okuzb s HIV).

Zdravilo LEKADOL skupaj s hrano, pijaco in alkoholom

Ce obi¢ajno zauzijete velike koli¢ine alkoholnih pija¢, morate biti pri jemanju zdravila
LEKADOL posebno previdni. Prosite zdravnika za nasvet.

Med zdravljenjem z zdravilom LEKADOL ne smete uzivati alkoholnih pija¢. Glejte tudi
poglavje 3 “Nacin uporabe zdravila”.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci, ali nacrtujete zanositev, se posvetujte s
svojim zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

ev e

mozen odmerek, ki lajsa bole¢ine in/ali zvisano telesno temperaturo in uporabljati zdravilo
najkraj$i moZen €as. Ce bole€in ne morete lajSati in/ali zviSane telesne temperature ne morete
znizati ter v primeru, da bi bilo potrebno zdravilo vzeti pogosteje, se posvetujte z zdravnikom.

Zdravilo LEKADOL se v obdobju dojenja lahko uporablja v priporo¢enih odmerkih.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo LEKADOL ponavadi ne vpliva na sposobnost upravljanja vozil in strojev, ¢e pa se, kot
nezeleni ucinki, pojavijo dremavost/zaspanost ali omotica, ne smete voziti ali upravljati strojev.

Zdravilo LEKADOL vsebuje saharozo

Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte z zdravnikom.

Odmerek 10 ml peroralne suspenzije vsebuje 5 g saharoze. To morajo upostevati sladkorni bolniki.

Zdravilo LEKADOL vsebuje metilparahidroksibenzoat (E218) in
propilparahidroksibenzoat (E216), ki lahko povzrocita alergijske reakcije (lahko zapoznele).

Zdravilo LEKADOL vsebuje etanol
To zdravilo vsebuje majhne koli¢ine etanola (alkohola), in sicer manj kot 100 mg na 25 ml
peroralne suspenzije.

JAZMP-1B/002-10.10.2019
3/9



3
169933

3. Kako jemati zdravilo LEKADOL

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.

Ne prekoracite priporo¢enega odmerka. Vecji odmerki od priporo¢enih lahko povzrocijo tveganje
za zelo resne okvare jeter.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Pri dojenckih (starej$ih od 3 mesecev), otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let starosti:
ejc treba odmerek zdravila dolociti na podlagi telesne mase bolnika.

eobicajni enkraten odmerek zdravila je 10-20 mg paracetamola na kilogram telesne mase, do
najvec¢jega odmerka na dan (na 24 ur), ki je 60 mg paracetamola na kilogram telesne mase.
oZdravilo LEKADOL se lahko jemlje v presledkih 6 do 8 ur, do 3- do 4-krat na dan, ob
upostevanju, da najvecji dnevni odmerek ni presezen.

Za odmerjanje na primer 15 mg paracetamola na kilogram telesne mase do 4- krat na dan
(presledek najmaj 6 ur) upostevajte navodila, kot sledi spodaj:

Najvecji dnevni odmerek (v 24
Enkraten odmerek urah)
(do 4-krat na dan) (60 mg paracetamola/kg telesne
mase)
Volumen
L;I:;na Volumen zdravila
mg zdravila mg LEKADO
LEKADOL paracetamol L
paracetamola
peroralna a peroralna
suspenzija v ml suspenzija
vml
4 kg 60 mg 1,5ml 240 mg 6,0 ml
5 kg 70 mg 1,75 ml 300 mg 7,5ml
6 kg 90 mg 2,25 mi 360 mg 9,0 ml
7 kg 100 mg 2,5ml 420 mg 10,5 ml
8 kg 120 mg 3,0ml 480 mg 12,0 ml
9 kg 130 mg 3,25 mi 540 mg 13,5 ml
10 kg 150 mg 3,75 mi 600 mg 15,0 ml
11do 12 160 do 180 660 do 720 16,5 do
4,0do 4,5 ml
kg mg mg 18,0 ml
13 do 15 190 do 220 4.75d0 5,5 ml 780 do 900 19,5do
kg mg mg 22,5 mi
16 do 18 240 do 270 6.0 do 6,75 ml 960 do 1080 24,0do
kg mg mg 27,0 ml
19do 21 280 do 310 1140 do 28,5do
kg mg 7,0do 7,75 ml 1260 mg 31,5 ml
22 do 25 330 do 370 8,25d0 9,25 1320 do 33,0do
kg mg ml 1500 mg 37,5 ml
26 do 29 390 do 430 9,75do 10,75 1560 do 39,0 do
kg mg ml 1740 mg 43,5 ml
30 do 32 450 do 480 11,25 do 12,0 1800 do 45,0 do
kg mg ml 1920 mg 48,0 ml
ig do 50 500 mg 12,5 ml 2000 mg 50 ml
Keé od 50 500 do 750 12,5 do 18,75 3000 mg 75 ml
g mg ml
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1 ml peroralne suspenzije vsebuje 40 mg paracetamola.
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Zdravila LEKADOL se ne sme uporabljati pri otrocih, mlajsih od 3 mesece starosti, razen, ¢e¢ vam

je tako svetoval zdravnik.

Pri otrocih s telesno maso manj$o od 7 kg (6 mesecev starosti) je treba razmisliti o uporabi sveck,
¢e so te na voljo, razen v primerih, ko uporaba te farmacevtske oblike zdravila ni mogoca zaradi

zdravstvenega stanja (npr. driska).

Odrasli (stari 18 let in ve€), vkljuc¢no s starejSimi

Obicajen enkratni odmerek je 500 mg do 1000 mg paracetamola. Zdravilo se lahko ponovno
vzame Vv presledkih 6 do 8 ur. Ce je potrebno, je presledek lahko tudi krajsi, vendar ne manj kot 4
ure. Dnevni odmerek zdravila (odmerek v 24 urah) pri odraslih ne sme biti vecji od 3 gramov

(3000 mg) paracetamola.

Odmerek pri odraslih

Telesna Enkraten odmerek Najvedji dnevni odmerek (v
masa 24 urah)
Odmerek Volumen Odmerek Volumen
paracetamola zdravila paracetamola zdravila
(mg) LEKADOL (mg) LEKADOL
peroralna peroralna
suspenzija suspenzija
manj 500 mg 12,5 ml 3000 mg 75 ml
kot 50
kg
50 kg in 500 mg do 12,5 do 25 3000 mg 75 ml
ved 1000 mg ml

Za otroke, ki tehtajo ve€ kot 40 kg (starejsi od 12 let), mladostnike in odrasle je na voljo

paracetamol v drugih, primernejSih farmacevtskih oblikah.

V primeru mo¢no zviSane telesne temperature (ve¢ kot 39 °C), prisotnih znakov okuzbe,
vztrajanja simptomov ve¢ kot 2 dneva ali v primeru poslab$anja simptomov bolezni, se

morate posvetovati z zdravnikom.

Bolniki z okvaro delovanja jeter ali okvaro delovanja ledvic

Pri bolnikih z blago do zmerno jetrno okvaro ali z Gilbertovim sindromom (druzinsko ne-
hemoliti¢no zlatenico) dnevni ucinkoviti odmerek ne sme presegati 60 mg paracetamola na

kilogram telesne mase na dan (do najvec 2 g na dan).

Pri bolnikih s hudo okvaro ledvic mora biti presledek med odmerki zdravila LEKADOL najmanj

8 ur.
Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom.

Nacin uporabe

ePeroralna suspenzija zdravila je Ze pripravljena za uporabo in je namenjena zauzitju (peroralna
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uporaba).

eZdravilo LEKADOL se lahko jemlje s hrano in pija¢o (razen z alkoholnimi pijac¢ami).

oV primeru jemanja zdravila po obroku lahko to zakasni delovanje zdravila.

ePred uporabo dobro pretresite.

eSteklenica se zapira z za otroke varno zaporko. Ce jo Zelite odpreti, morate zaporko pritisniti
navzdol in jo hkrati obrniti v smeri urnega kazalca.

ePeroralne suspenzije ne smete razredciti ali je mesSati z drugimi pijacami.

eNatanc¢no koli¢ino zdravila LEKADOL se odmeri z uporabo 5 ml brizge za peroralno dajanje
(oznacene na vsakih 0,25 ml), ki je prilozena v Skatli.

eOdmerno brizgo je treba po uporabi veckrat sprati s tekoco vodo (napolniti z vodo).

Ce ste vzeli vegji odmerek zdravila LEKADOL, kot bi smeli

V primeru prevelikega odmerjanja morate zaradi nevarnosti poznejsih resnih poskodb jeter takoj
poiskati zdravnisko pomoc¢, tudi Ce se oseba, ki je zauzila zdravilo pocuti dobro. S seboj vzemite
steklenico ali prazno $katlo zaradi lazje identifikacije zdravila. Da bi preprecili morebitne poskodbe
jeter, je nujno, da zdravnik prizadeti osebi ¢im prej da protistrup. Simptomi poskodbe jeter se
navadno ne pojavijo prej kot v nekaj dneh. Prvi simptomi, ki se pojavijo lahko vkljucujejo slabost,
bruhanje, povecano potenje, dremavost in splosno slabo pocutje.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo LEKADOL
Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prejsnji odmerek, zdravilo LEKADOL pa
znova vzemite ob obi¢ajnem casu.

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

4. Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Takoj prekinite zdravljenje in obisé¢ite zdravnika, ¢e se pojavijo resne alergijske reakcije
(preobdutljivost) na paracetamol, ki se kazejo kot: otekanje obraza, ustnic, vratu ali Zrela
(angioedem), zasoplost (dispneja), potenje (epizode perspiracije), slabost (navzea) ali nizek krvni
tlak (zelo redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov).

Drugi neZeleni uéinki

Pogosti (pojavijo lahko se pri najvec 1 od 10 bolnikov):
edremavost/zaspanost;

eslabost (siljenje na bruhanje);

ebruhanje.

Obcasni (pojavijo lahko se pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
eobcutek omotice ali vrtenja;

©71vCnost;

edriska;

ebolecine v trebuhu (vklju¢no s kr¢i in zgago);

ezaprtje;
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eposkodbe ledvic pri visokih odmerkih ali dolgotrajni uporabi;

e pekoc€ obcutek v zrelu;

eglavobol;

epovecano potenje;

eznizanje telesne temperature pod normalno raven, prvi znak je drgetanje.

Redki (pojavijo lahko se pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

ealergijske kozne reakcije, kozni izpuscaj, srbenje, rdeCica koze, koprivnica;zmanjsanje Stevila
rdecih krvnih celic, kar lahko povzroci bledo rumeno obarvanje koZe in povzroci Sibkost ali
zadihanost (hemoliti¢na anemija).

Zelo redki (pojavijo lahko se pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):

emotnje pri nastajanju krvnih celic, kar zveca tveganje krvavitev ali modric (trombocitopenija);
emoc¢no zmanjsanje §tevila belih krvnih celic, kar lahko zve¢a moznost okuzb (agranulocitoza);
ezmanjSanje Stevila belih krvnih celic (levkopenija);

emoc¢no zmanjSanje Stevila krvnih celic, kar lahko povzroci oslabelost, modrice ali zveca moznost
okuzb (pancitopenija);

ebronhospazem pri dovzetnih bolnikih;

eporocali so o zelo redkih primerih resnih koznih reakcij.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZzljivih podatkov ni mogoce oceniti)
ezvecane vrednosti jetrnih encimov, kar se vidi pri preiskavah krvi;

eposkodba jeter;

eposkodba ledvic pri dolgotrajni uporabi.

Porocanje o nezelenih ucinkih

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

Zdravilo shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli in
na steklenici poleg oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega

meseca.

Po prvem odprtju steklenice je treba peroralno suspenzijo uporabiti v naslednjih 6 mesecih.
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Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite vidne znake kvarjenja.

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

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo LEKADOL

eUcinkovina je paracetamol.

* Druge sestavine zdravila so: citronska kislina monohidrat, natrijev citrat, saharoza,
metilparahidroksibenzoat (E218), propilparahidroksibenzoat (E216), aroma pomarance (vsebuje
etanol), ksantanski gumi in precis¢ena voda.

Izgled zdravila LEKADOL in vsebina pakiranja

Zdravilo LEKADOL je bela do skoraj bela tekocina z enakomernim videzom in okusom
pomarance.

Zdravilo LEKADOL je na voljo v kartonski $katli, ki vsebuje steklenico s 85 ml peroralne
suspenzije z za otroke varno zaporko, in 5-mililitrsko brizgo za peroralno dajanje (z oznakami
po 0,25 ml).

Nacin in rezim izdaje zdravila
BRp - Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Lek farmacevtska druzba d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

Izdelovalec
Laboratorios Basi — Industria Farmacéutica, S.A., Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira,
lotes 15 e 16 3450-232 Mortagua, Portugalska

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni

Portugalska Paracetamol Sandoz
Hrvaska Lekadol Forte 200 mg/5 ml oralna suspenzija
Slovenija LEKADOL 40 mg/ml peroralna suspenzija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 10.10.2019.
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