Sp. zn. sukls259268/2024, sukls29542/2025

Piibalova informace: informace pro pacienta

Paracetamol/Ibuprofen Sandoz 500 mg/200 mg potahované tablety
paracetamol/ibuprofen

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pfipravek piesn€ v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého

1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1€karnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnil nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Paracetamol/Ibuprofen Sandoz a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Paracetamol/Ibuprofen Sandoz uZivat
Jak se Paracetamol/Ibuprofen Sandoz uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Paracetamol/Ibuprofen Sandoz uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je Paracetamol/Ibuprofen Sandoz a k ¢emu se pouZiva

Paracetamol/Ibuprofen Sandoz obsahuje dv¢ 1é¢ivé latky (které zajist'uji i€inek 1¢ku). Jedna se o
ibuprofen a paracetamol.

Ibuprofen patti do skupiny 1é¢iv znamych jako nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID).
Paracetamol ucinkuje jinym zptisobem nez ibuprofen, ale ob¢ 1éCivé latky spolecné t€inkuji tak, ze
zmirmuji bolest.

Paracetamol/Ibuprofen Sandoz se pouziva ke kratkodobé symptomatické 1é€b€ mirné az sttedné silné
bolesti (jako je bolest hlavy, bolest zubii, menstruacni bolest a bolest svalti a kloubti b€hem chtipky
nebo nachlazeni). Paracetamol/Ibuprofen Sandoz je zvlast¢ vhodny k potlaceni bolesti, kterou se
nepodafilo potlacit pomoci samotného ibuprofenu nebo paracetamolu.

Paracetamol/Ibuprofen Sandoz je ur¢en pro dosp€lé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Paracetamol/Ibuprofen Sandoz uZivat

NeuZzivejte Paracetamol/Ibuprofen Sandoz, jestlize:
- jste alergicky(4) na ibuprofen, paracetamol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6)
- jizuzivate jakykoli jiny 1é¢ivy pFipravek obsahujici paracetamol
- jste v minulosti mél(a) alergickou reakci (napt. bronchospasmus (stazeni svald v plicich, které
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muze zpusobit dusnost), angioedém (otok podkozi nebo sliznic postihujici rizné casti téla),
astma, rymu nebo koptivku) po uziti kyseliny acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich
protizanétlivych 1éki (NSAID)

- mate aktivni nebo opakujici se pepticky vied (tj. zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied) nebo
krvaceni (dvé nebo vice samostatnych epizod prokazaného viedu nebo krvaceni)

- jste v minulosti prodélal(a) krvaceni z traviciho traktu nebo perforaci (prodéravéni) v souvislosti
s predchozi 1écbou NSAID

- mate krvaceni do mozku nebo jiné aktivni krvaceni

- mate poruchu krvetvorby

- mate z&dvazné selhani srdce, jater nebo ledvin

- trpite silnou dehydrataci, napt. v dusledku zvraceni, prijmu nebo nedostatecného piijmu
tekutin

- jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Paracetamol/Ibuprofen Sandoz se porad’te se svym lé¢kafem nebo lékarnikem,
jestlize:

- jste starsSi pacient

- mate nebo jste mél(a) astma

- mate onemocnéni ledvin, srdce, jater nebo stiev, hepatitidu (zanét jater) nebo obtizné moceni

- jste soucasné lé¢en(a) 1éCivymi ptipravky ovlivitujicimi funkci jater

- mate alergii na jiné latky

- trpite palenim zahy, travicimi obtizemi, zaludecnimi viedy nebo jinymi zalude¢nimi obtizemi

- mate sklon ke krvaceni

- mate Gilbertiv sydrom (vzacna dédi¢na porucha metobolismu s moznymi pfiznaky, jako je
zezloutnuti kiize nebo bélma oc¢i)

- mate systémovy lupus erythematodes (SLE) — stav, kdy imunitni systém ovliviiuje pojivovou
tkan, coz ma za nasledek bolest kloubtl, kozni zmeény a poruchu jinych organd, nebo jiné
smiSené onemocnéni pojivové tkané

- mate poruchu traviciho traktu nebo chronické zanétlivé onemocnéni stiev (napf. ulcerézni
kolitida, Crohnova choroba)

- mate infekci — viz bod ,,Infekce nize

- mate dédicny nedostatek urcit¢ho enzymu zvaného glukéza-6-fosfat dehydrogenaza

- mate dédi¢nou genetickou nebo ziskanou poruchu uréitych enzymu, ktera se projevuje
komplikacemi postihujicimi nervovy systém nebo koznimi problémy, nebo pfileZitostné
obojim, tj. porfyrii

- mate hemolytickou anemii

- mate sennou rymu, nosni polypy nebo chronickou obstrukéni plicni nemoc, protoze mtze byt
zvySené riziko alergickych reakci

- trpite chronickym alkoholismem

- trpite podvahou nebo chronickou podvyZivou

- jste nedostatecné zavodnény(a) (dehydratace)

- jste v neddvné dobé¢ prodélali zavazny chirurgicky zakrok

- jste v prvnich 6 mésicich téhotenstvi nebo kojite

- planujete otéhotnét.

Pokud se Vas tyka nebo v minulosti tykalo nékteré z vy$e uvedenych varovani, porad’te se se svym
lékatem. Muize byt nutné, abyste se tomuto pfipravku vyhnuli, nebo bude nutné snizit davku
ptipravku Paracetamol/Ibuprofen Sandoz.

Béhem 1éCby pripravkem Paracetamol/Ibuprofen Sandoz okamzité informujte svého 1ékate:
Pokud trpite zavaznymi onemocnénimi, zahrnujicimi t€zkou poruchu funkce ledvin nebo sepsi (stav,

kdy bakterie a jejich toxiny koluji v krvi, coz vede k poskozeni orgéanil), nebo trpite podvyzivou,
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chronickym alkoholismem nebo pokud uZzivate soucasné flukloxacilin (antibiotikum). U pacientt s
témito stavy, kdy se paracetamol uziva dlouhodobé v pravidelnych davkach nebo kdy se paracetamol
uziva spolecné s flukloxacilinem, byl hlasen zavazny stav zvany metabolicka acidoza (porucha krve
a telesnych tekutin). Pfiznaky metabolické acidozy mohou zahrnovat: zavazné dychaci obtize s
hlubokym rychlym dychanim, ospalost, pocit na zvraceni a zvraceni.

Nezadouci ucinky lze minimalizovat uzivanim co nejnizsi u¢inné davky po co nejkratsi dobu
nezbytnou ke zmirnéni piiznaku.

Soucasné uzivani s NSAID, veéetné specifickych inhibitorti cyklooxygenazy-2, zvySuje riziko
nezadoucich uc¢inka (viz bod nize ,,Dalsi 1€civé ptipravky a Paracetamol/Ibuprofen Sandoz) a je
tfeba se mu vyhnout.

Upozornéni: Uzivani vyssich nez doporuc¢enych davek neposkytuje vétsi tilevu od bolesti, ale
zpusobuje riziko zavazného poskozeni jater. Maximalni denni ddvka paracetamolu proto nesmi byt
ptekrocena. Neuzivejte jiné Iéky, které také obsahuji paracetamol (viz také bod ,,Neuzivejte
Paracetamol/Ibuprofen Sandoz* vyse). Piiznaky poSkozeni jater se obvykle objevi nejdiive po
n¢kolika dnech. Proto je dilezité okamzité vyhledat I¢kaiskou pomoc, pokud jste uzil(a) vice
ptipravku, nez je doporuceno. Viz také bod 3 ,,Jestlize jste uzil(a) vice piipravku
Paracetamol/Ibuprofen Sandoz, nez jste mél(a)®.

U ibuprofenu byly hlaSeny ptiznaky alergické reakce na tento 1éCivy ptipravek, véetné dychacich
potizi, otoku obliceje a krku (angioedém), bolesti na hrudi. Pokud zaznamenate néktery z téchto
ptiznaki, okamzité prestaiite pripravek Paracetamol/Ibuprofen Sandoz uzivat a neprodlené
kontaktujte svého lékate nebo 1ékaiskou pohotovost.

rrrrr

infarktu nebo cévni mozkové piihody, pfedev§im pokud jsou uzivany ve vysokych davkach. Proto
nepiekracujte doporuc¢enou davku ani délku 1écby.

Pied uzitim pripravku Paracetamol/Ibuprofen Sandoz se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem,

pokud:

- mate srdecni obtize vCetné srdecniho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo pokud jste
prodélal(a) srdecni infarkt, jste po operaci bypassu (operativni pfemosténi malo prichodné
véncité (koronarni) tepny), trpite onemocnénim perifernich tepen (8patny krevni ob&éh v nohou
kviili zazenym nebo ucpanym tepnam) nebo jste prodé€lal(a) jakykoli druh cévni mozkoveé
ptihody (v€etné ,malé mozkové prihody‘ neboli tranzitorni ischemické ataky ,, TIA®).

- mate vysoky krevni tlak, cukrovku (diabetes), vysoky cholesterol, mate v rodiné onemocnéni
srdce nebo cévni mozkovou piihodu, nebo pokud koufite.

KozZni reakce

V souvislosti s 1écbou ibuprofenem byly hlaSeny zavazné kozni reakce zahrnujici exfoliativni
dermatitidu, multiformni erytém, Stevensiv-Johnsontv syndrom, toxickou epidermalni nekrolyzu,
polékovou reakci s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS) a akutni generalizovanou
exantematozni pustulozu (AGEP). Pokud si v§imnete nékterého z priznakl souvisejicich s témito
zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bod¢ 4, ptestanite Paracetamol/Ibuprofen Sandoz uzivat a
okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Infekce

Paracetamol/Ibuprofen Sandoz mize zakryt ptiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a
bolest. Paracetamol/Ibuprofen Sandoz tak muize zpisobit opozdéni vhodné 1é¢by infekce, coz muze
vést ke zvySenému riziku komplikaci. Tato skutecnost byla pozorovana u zapalu plic zptisoben¢ho
bakteriemi a u bakterialnich kozZnich infekci souvisejicich s planymi nestovicemi. Pokud tento 1é¢ivy
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ptipravek uzivate, kdyz mate infekéni onemocnéni, a piiznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsi,
porad’te se neprodlen¢ s 1ékarem.

Utinky na travici trakt

Pti uzivani NSAID, vc¢etné ibuprofenu, byly hlaSeny zdvazné nezadouci Gcinky na travici trakt
(postihujici zaludek a stfeva). Ty se mohou vyskytnout s varovnymi ptiznaky nebo bez nich. Riziko
téchto nezadoucich t€inkd je vyssi u pacientd, kteti prodélali viedové onemocnéni zaludku nebo
stieva, zejména pokud bylo spojeno s krvacenim nebo prodéravénim. Starsi pacienti jsou vystaveni
vy$8imu riziku nezadoucich uc¢inki na travici trakt. Mél(a) byste se svym lékafem probrat jakékoli
travici obtize, které jste v minulosti mél(a), a byt pozorny(4) vici jakymkoli neobvyklym piiznakiim
v oblasti bicha, vCetn€ pocitu na zvraceni (nevolnosti), zvraceni, prijmu, zacpy, poruchy traveni,
bolesti biicha, dehtovité stolice nebo zvraceni krve.

Dlouhodobé uZivani 1€k proti bolesti

dojde nebo na ni mate podezieni, mél(a) byste se poradit se svym lékafem a 1éCbu prerusit.
Pravidelné uzivani 1éki proti bolesti, zejména v kombinaci s dalSimi léky proti bolesti, mtize vést
k trvalému poskozeni ledvin s rizikem jejich selhani, coz je stav nazyvany analgeticka nefropatie.
Toto riziko se miize zvysit pii fyzické zatézi spojené se ztratou soli a dehydrataci. Proto je tieba se
tomuto vyhnout.

Problémy se zrakem
Pokud po uziti ptipravku Paracetamol/Ibuprofen Sandoz zaznamenéte jakékoli potize se zrakem,
prestante ptipravek uzivat a navstivte Iékare.

Déti a dospivajici
Tento 1éCivy pripravek neni uren k pouziti u déti a dospivajicich mladsich 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Paracetamol/Ibuprofen Sandoz
Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Neuzivejte pripravek Paracetamol/Ibuprofen Sandoz spolecné s:
- jinymi léky obsahujicimi paracetamol, jako jsou napf. nékteré 1éky proti nachlazeni a chiipce,
nebo proti bolesti.

Paracetamol/Ibuprofen Sandoz mize ovlivnit nebo byt ovlivnén nékterymi dal§imi Iéky, jako jsou

naptiklad:

- kortikosteroidy

- antibiotika (napf. chloramfenikol nebo chinolony)

- l1éky proti nevolnosti (napt. metoklopramid, domperidon)

- kyselina acetylsalicylova, salicylaty nebo jiné NSAID (v€etné inhibitora COX-2, jako je
celekoxib nebo etorikoxib)

- antikoagulancia (tj. pfipravky fedici krev/branici jejimu srazeni, napft. warfarin, kyselina
acetylsalicylova, tiklopidin)

- srdecni glykosidy (napf. digoxin), léky na posileni srdce

- 1éky na vysoky cholesterol (jako je kolestyramin)

- diuretika (usnadnujici odstraiiovani ptebytecné vody z téla)

- léky, které snizuji vysoky Kkrevni tlak (napf. ACE inhibitory, jako je kaptopril, betablokatory,
jako je atenolol, antagonisté receptoru angiotensinu II, jako je losartan)

- 1éky k potlaceni imunitniho systému (napf. methotrexat, cyklosporin, takrolimus)

- léky k 1é€bé manie nebo deprese (napf. lithium nebo SSRI — selektivni inhibitory zpé&tného
vychytavani serotoninu)
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- mifepriston (pro ukonceni t€hotenstvi)

- fenytoin, 1ék zabranujici zachvatiim kieci pfi epilepsii

- zidovudin, 1€k k 1é¢be infekce HIV (virus zpasobujici ziskané imunodeficiencni onemocnéni)

- 1éky, které sniZuji vyprazdiovani Zaludku

- 1€ky k 1é¢bé bakterialnich infekci, nazyvané aminoglykosidy

- 1€ky k 1écbé dny a dnavé artritidy, zvané probenecid a sulfinpyrazon

- antimykotika (1¢ky proti plisiovym onemocnénim), kterd snizuji aktivitu jaterniho enzymu
CYP2C9 (napt. vorikonazol, flukonazol)

- dalsi 1éky, o kterych je znamo, Ze ovliviiuji jatra nebo indukuji jaterni mikrozomalni
enzymy, jako je alkohol a antiepileptika (napf. karbamazepin, fenobarbital, lorazepam)

- 1éky k 1écbé cukrovky (derivaty sulfonylurey)

- ginkgo biloba (rostlinny 1éCivy ptipravek) mlze zvySovat riziko krvaceni pti uzivani NSAID

- léky pouzivané k 1écbé tuberkuldzy (napt. isoniazid)

- flukloxacilin (antiobitikum), z ddvodu zavazného rizika poruchy krve a télesnych tekutin (zvané
metabolicka acidoza), ktera musi byt urychlen¢ 1é¢ena (viz bod 2).

U¢inky nékterych dalSich 1ékit mohou ovlivnit nebo mohou byt ovlivnény lé¢bou piipravkem
Paracetamol/Ibuprofen Sandoz. Proto se vidy porad’te se svym lékaifem nebo lékarnikem, nez
zacnete uzivat Paracetamol/Ibuprofen Sandoz s jinymi léky.

Paracetamol/Ibuprofen Sandoz s jidlem a alkoholem

Abyste snizili pravdépodobnost vyskytu nezadoucich uc¢inku, uzivejte Paracetamol/Ibuprofen Sandoz
s jidlem.

Béhem [écby timto ptipravkem nepijte alkohol. Alkohol mtze zvysit toxické plsobeni paracetamolu
na jatra.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

o Téhotenstvi

NeuZivejte Paracetamol/Ibuprofen Sandoz, pokud jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi, protoze
by mohl ublizit Vasemu nenarozenému ditéti nebo zplsobit problémy pii porodu. Pripravek mize
Vasemu nenarozenému ditéti zptsobit problémy s ledvinami a se srdcem. Mize ovlivnit sklon ke
krvaceni jak u Vas, tak u Vaseho ditéte, a miize zptsobit, ze porod probéhne pozdéji nebo bude delsi,
nez se oCekdvalo. Neuzivejte Paracetamol/Ibuprofen Sandoz béhem prvnich 6 mésict t€hotenstvi,
pokud to neni nezbytné nutné a nedoporu¢i Vam to lékaf. Pokud potiebujete 1é€bu béhem tohoto
obdobi nebo v dob¢, kdy se snazite ot€hotnét, uzivejte co nejnizsi davku po co nejkratsi dobu. Pokud
uzivate od 20. tydne t€hotenstvi Paracetamol/Ibuprofen Sandoz po dobu delsi nez n€kolik dni, mtze
to zplsobit nenarozenému ditéti potize s ledvinami, coz mize vést ke snizeni hladiny plodové vody,
ktera dit¢ obklopuje (oligohydramnion), nebo ke zizeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud
pottebujete 1écbu delsi nez n€kolik dni, 1ékat Vam muze doporucit dalsi kontroly.

e Kojeni
Do matefského mléka prechazi pouze malé mnozstvi ibuprofenu a jeho metabolitti. Pfipravek lze uzit
be&hem kojeni, pokud se uziva v doporucené davce a po co nejkratsi dobu.

e Plodnost

Ibuprofen patii do skupiny 1é¢ivych pripravki, které mohou ovlivnit Zenskou plodnost.

Paracetamol/Ibuprofen Sandoz mize ztizit ot€hotnéni. Tento stav je vratny po vysazeni piipravku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
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Paracetamol/Ibuprofen Sandoz mize zptsobit zavrat’, poruchu soustiedéni a ospalost.
Pokud pocitujete néktery z téchto nezadoucich tc€inkt, netfid’te a neobsluhujte stroje.

3. Jak se Paracetamol/Ibuprofen Sandoz uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dospéli: Doporucena davka je 1 tableta, zapita vodou, az tfikrat denné. Mezi jednotlivymi
davkami ponechte interval nejméné 6 hodin.

Pokud ptiznaky onemocnéni nezmirni jedna tableta a Vase télesna hmotnost je 60 kg nebo vyssi,
muzete uzit maximalné 2 tablety az tfikrat denné. Mezi jednotlivymi davkami ponechte interval
nejméné 6 hodin.

Neuzivejte vice nez 6 tablet béhem 24 hodin (odpovida 1200 mg ibuprofenu a 3000 mg
paracetamolu denng¢).

Abyste snizil(a) pravdépodobnost nezadoucich uc¢inkd, doporucuje se uzivat Paracetamol/Ibuprofen
Sandoz s jidlem.

Starsi pacienti
Nevyzaduji se zadné zvlastni upravy davkovani. Existuje zvysené riziko zdvaznych dusledki
nezadoucich ucinkd. Uzivejte nejnizsi t¢innou davku po co nejkratsi dobu.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek neni urcen pro pouziti u déti a dospivajicich do 18 let.

Davku muZe byt nutné sniZit na maximalné 4 tablety denné, pokud:
- mate problémy s ledvinami
- mate problémy s jatry
- vazite méné nez 50 kg
- trpite chronickou podvyzivou
- pravidelné pijete alkohol (chronicky alkoholismus)
- nejste dostateéné hydratovany(a).

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, porad'te se se svym lékarem dfive, neZ zaCnete uzivat
Paracetamol/Ibuprofen Sandoz (viz také bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®).

K peroralnimu uziti (uzivani Gsty) a pouze ke kratkodobému uzivani.
Neuzivejte tento pripravek déle nez 3 dny.
Pokud se VasSe ptiznaky zhor$i nebo pretrvavaji, porad’te se se svym lékafem.

Je tieba uzivat nejnizsi ucinnou davku po co nejkratsi dobu nezbytnou ke zmirnéni pfiznakt. Mate-li
infek¢ni onemocnéni, neprodlené se porad’te s 1ékafem, pokud piiznaky (jako je horecka a bolest)
pretrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Paracetamol/Ibuprofen Sandoz, nez jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice ptipravku Paracetamol/Ibuprofen Sandoz, nez jste mél(a), nebo pokud tento
1écivy ptipravek nahodné uzily déti, vzdy kontaktujte lékate nebo vyhledejte nejblizsi nemocnici,
abyste ziskal(a) informace o mozném riziku a poradil(a) se o dal$im postupu.

Mezi ptiznaky predavkovani mlize patfit pocit na zvraceni, bolest bficha, zvraceni (se stopami krve),
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krvaceni do traviciho Gstroji (viz bod 4), prjem, bolest hlavy, zvonéni v usich, zmatenost,
mimovolni kmitavy pohyb o¢i (nystagmus), rozamzané vidéni, rovnéZz rozruSenost, spavost,
dezorientace nebo koma. U nékterych pacientli se mohou objevit kiece. Po uziti vysokych davek
byla hlasena ospalost, bolest na hrudi, buseni srdce, ztrata védomi, kiece (hlavné u déti), slabost a
zavraté, krev v moci, nizkd hladina drasliku v krvi, pocit chladu a dychaci obtize. Dale mize dojit k
prodlouzeni protrombinového Casu/INR (pomalejsi srazeni krve), pravdépodobné v diisledku
naruseni ucinku cirkulujicich srazecich faktorti. MiiZe dojit k akutnimu selhani ledvin a poskozeni
jater. U astmatik® je mozné zhorSeni astmatu. Dale se mtize vyskytnout nizky krevni tlak a atlum
dychani.

Pokud jste uZzil(a) vice pripravku Paracetamol/Ibuprofen Sandoz, nezZ jste mél(a), okamzité
kontaktujte svého 1ékaie, i kdyZ se citite dob¥e. Je to proto, ze piili§ mnoho paracetamolu muze
zpusobit opozdéné a zavazné poskozeni jater, které muze byt smrtelné. I kdyz na sobé nepozorujete
znamky diskomfortu nebo otravy, je mozné, ze budete potifebovat okamzitou lékaiskou pomoc.
Poskozeni jater se v pripadé opozdéného zasahu mize stat nevratnym. Aby se piedeslo poskozeni jater,
je nezbytné co nejdiive vyhledat l€kaiské oSetteni.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Paracetamol/Ibuprofen Sandoz
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud jste zapomnél(a)
uzit davku, uzijte ji, jakmile si vzpomenete, a potom uzijte dal$i davku nejméné o 6 hodin pozd¢;ji.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky miiZze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U nasledujici nezadoucich ucink je tfeba vzit v ivahu, ze jsou do znacné miry zavislé na davce a u
jednotlivych pacientt se lisi.

Nejcasteéji byly pozorovany nezadouci uc¢inky na travici systém. Mohou se objevit peptické viedy,
perforace nebo krvaceni z traviciho traktu, nékdy smrtelné, zejména u starSich osob. Po podani byly
hlaseny pocit na zvraceni (nevolnost), zvraceni, prijem, plynatost, zacpa, poruchy traveni, bolest
bficha, dehtovita stolice, zvraceni krve, ulcerdzni stomatitida (zanét sliznice dutiny Gstni s viedy),
zhorSeni zanétlivych stfevnich onemocnéni (kolitidy a Crohnovy choroby). Méné ¢asto byl
pozorovan zanét zaludku (gastritida). Zejména riziko krvaceni z traviciho traktu zavisi na velikosti
davek a délce 1écby. V souvislosti s 1é¢bou NSAID byly hlaseny edémy, vysoky krevni tlak a srde¢ni
selhani.

PRESTANTE UZIVAT tento piipravek a vyhledejte okamZitou lékaiskou pomoc, pokud
zaznamenate:

Meéné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)
- priznaky stfevniho krvaceni (silna bolest bficha, zvraceni krve nebo tekutiny s primési castic, které
vypadaji jako kavova sedlina, krev ve stolici/krvaceni z kone¢niku, ¢ernéa dehtovita stolice).

Velmi vzacné nezadouci Gi¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 1idi)
- priznaky aseptické meningitidy, zdnétu mozkovych blan, jako jsou ztuhlost $ije, bolest hlavy, pocit
nevolnosti nebo nevolnost, horecka nebo zastfené védomi
- zavazné alergické reakce. Pfiznaky mohou zahrnovat otok obli¢eje, jazyka nebo hrtanu, obtizné
dychani, rychly srdecni tep, nizky krevni tlak (anafylaxe, angioedém nebo t€zky Sok)
- reakce dychacich cest v€etn€ astmatu, zhorSeni astmatu, sipani, obtizi s dychanim
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nacervenalé¢ nevyvysené, terCovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyii uprostied,
olupovanim kuze, viedy v ustech, krku, nose, genitaliich a o¢ich. Témto zavaznym formam
koznich reakci mtize piedchazet horecka a priznaky podobné chiipce (exfoliativni dermatitida,
erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsonliv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza).

zhorseni stavajicich zavaznych koznich infekci (miizete zaznamenat vyrazku, puchyte a zménu
barvy kiize, horecku, ospalost, priijem a nevolnost), nebo zhorSeni jinych infekci, véetn€ planych
nestovic nebo pasového oparu, nebo zavazné infekce s destrukei (nekrézou) podkozni tkané a
svalll, puchyfti a olupovanim kize.

Neni znamo (z dostupnych udaju nelze Eetnost urcit)

bolest na hrudi, ktera miize byt ptiznakem potencialné zavazné alergické reakce zvané Kounistiv
syndrom

zavaznd kozni reakce znama jako DRESS syndrom (Cetnost neni zndma). Pfiznaky DRESS
zahrnuji kozni vyrazku, horecku, otok lymfatickych uzlin a zvySeni poc¢tu eozinofild (typ bilych
krvinek).

cervena, Supinata Sifici se vyrazka se zdufeninami pod kiizi a puchyii vyskytujicimi se hlavné
v koznich zahybech, na trupu a hornich koncetinach, vznikajici na pocatku 1écby a provazena
horeckou (akutni generalizovana exantemat6zni pustuldza). Pokud se u Vas objevi tyto pfiznaky,
prestaiite Paracetamol/Ibuprofen Sandoz pouzivat a okamzit¢ vyhledejte 1ékarskou pomoc. Viz
také bod 2.

zavazny stav, ktery mize u pacientl s tézkym onemocnénim, ktefi uzivaji paracetamol, zpisobit
prekyseleni krve (zvané metabolicka acid6za) (viz bod 2).

DalSi mozné nezadouci ucinky

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

postizeni traviciho traktu, jako je bolest zaludku, paleni Zahy, travici obtize, pocit nevolnosti,
nevolnost, plynatost a zacpa, prijem, mirné krvaceni v travicim traktu, které mize ve vyjime¢nych
ptipadech zptsobit anemii

zvysena hladina alaninaminotransferazy, zvysena hladina gama-glutamyltransferazy a abnormalni
jaterni testy zptisobené paracetamolem

otoky a zadrzovani tekutin, otoky kotnikti nebo nohou (edém); zadrZeni tekutin obvykle okamzité
reaguje na preruseni lécby kombinaci (paracetamol/ibuprofen)

zvysené hladiny kreatininu a mocoviny v krvi

zvySené poceni.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

poruchy centralniho nervového systému, jako je bolest hlavy, zavrat, nespavost, neklid,
podrazdénost nebo unava

kopftivka, svédéni

neschopnost uplné vyprazdnit mo¢ovy mechyt (zadrzeni moci)

zahustény hlen dychacich cest

vyrazka riznych typt

viedy v travicim traktu, potencialné s krvacenim a perforaci, nebo krvaceni z traviciho traktu,
zhorSeni zanétu tlustého stifeva (kolitida) a traviciho traktu (Crohnova choroba), zanét sliznice
dutiny ustni s viedy, zanét Zaludku

snizeni hemoglobinu a hematokritu, zvyseni hladiny aspartataminotransferazy, zvyseni hladiny
alkalické fosfatazy v krvi, zvySeni hladiny kreatinfosfokineazy v krvi, zvySeni poctu krevnich
desti¢ek (bunky srazejici krev).

Vzacné (mohou postihnout az 1 ze 1000 osob)

abormalni sny
poskozeni tkan€ ledvin (zejména pii dlouhodobém uzivani)
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- zvySena hladina kyseliny moc¢ové v krvi (hyperurikemie)
- abnormalni pocity na ktizi (brnéni, mravencent).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

- poruchy krvetvorby (agranulocytéza, anemie, aplasticka anemie, hemolytickd anemie,
leukopenie, neutropenie, pancytopenie a trombocytopenie). Prvni pfiznaky jsou horecka, bolest
v krku, povrchové viedy v ustech, ptiznaky podobné chiipce, té€zké vycerpani, nevysvétlitelné
krvéceni, tvorba modfin a krvaceni z nosu

- zanét zrakového nervu a spavost, asepticka meningitida (zdnét mozkovych blan) u pacienti se
stavajicimi onemocnénimi (jako je systémovy lupus erythematodes a smiSené onemocnéni
pojivové tkang), priznaky zahrnuji ztuhlost Sije, bolest hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni,
horecku nebo zastfené védomi

- poruchy zraku; v takovém pfipadé musite ukoncit uzivani ptipravku Paracetamol/Ibuprofen
Sandoz a vyhledat 1ékate

- ztrata sluchu, zvonéni v usich, pocit toceni hlavy (vertigo), zmatenost, psychotické reakce,
halucinace, deprese

- TUnava, celkovy pocit nevolnosti

- zéanéty klize s vyraznym olupovanim

- Cervena skvrnitd vyrazka na ktzi (purpura)

- ztrata vlasi

- vysoky krevni tlak, zanét cév

- zanét jicnu, zanét slinivky bfisni, ziizeni stfev v disledku tvorby blanitych prepazek

- jaterni obtize, dysfunkce, poSkozeni jater (zejména pii dlouhodobém uzivani), selhani jater,
akutni hepatitida (zanét jater), zezloutnuti kiize a/nebo o¢niho bélma, nazyvané také zloutenka;
pii predavkovani mlze paracetamol zptsobit akutni selhdni jater, poSkozeni jater, nekrozu
(odumfeni tkdn€) jater a zavazné poskozeni jater

- poskozeni ledvin v riznych formach, vcetn¢ intersticialni nefritidy (zanétlivé onemocnéni
ledvin), nefrotického syndromu (zavaznd porucha ledvin vedouci ke zvySenému obsahu
bilkoviny v moc¢i) a akutniho a chronického selhani ledvin

- rychly nebo nepravidelny srdecni tep, také nazyvany palpitace, zrychlena srdecni frekvence,
arytmie (stav, kdy srdce bije pfili§ rychle, pfili§ pomalu nebo nepravideln€) a jiné poruchy
srdecniho rytmu, srdecni selhani (zptsobujici dusnost, otoky), srde¢ni infarkt.

Neni znamo (frekvenci nelze na zaklad¢é dostupnych dat urcit)
- kize se stane citlivou na svétlo.

Léky, jako je Paracetamol/Ibuprofen Sandoz, mohou byt spojeny s mirn€ zvysenym rizikem
srde¢niho infarktu (,,infarkt myokardu*) nebo cévni mozkové ptihody (viz bod 2).

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky muZzete hlésit také pfimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu Iéciv
Srobérova 48, 100 41 Praha 10,

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Paracetamol/Ibuprofen Sandoz uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.
Tento piipravek nevyzaduje zddné zvlastni teplotni podminky uchovévani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které uz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Paracetamol/Ibuprofen Sandoz obsahuje

- Leécivymi latkami jsou paracetamol a ibuprofen. Jedna potahovana tableta obsahuje 500 mg
paracetamolu a 200 mg ibuprofenu.

- Dalsimi slozkami jsou:
Jadro tablety: kukuti¢ny $krob, krospovidon (E 1202), koloidni bezvody oxid kiemicity (E 551),
povidon K 30 (E 1201), pfedbobtnaly skrob, mastek (E 553b), kyselina stearova.
Potahova vrstva: polyvinylalkohol (E 1203), mastek (E 553b), makrogol 3350 (E 1521), oxid
titanicity (E 171).

Jak pripravek Paracetamol/Ibuprofen Sandoz vypada a co obsahuje toto baleni
Paracetamol/Ibuprofen Sandoz jsou bilé az témér bilé, ovalné potahované tablety, s rozméry 19,7
mm x 9,2 mm.

Potahované tablety jsou baleny do AI-PVC/PVDC neprithlednych bilych blistrt.

Velikost baleni:
Baleni v blistrech: 10, 16 nebo 20 potahovanych tablet.
Baleni v jednodavkovych blistrech: 10x1, 16x1 nebo 20x1 potahovana tableta.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.0., Pikrtova 1737/1a, 140 00 Praha - Nusle, Ceska republika

Vyrobce

Rontis Hellas Medical and Pharmaceutical Products S.A., Larissa Industrial Area, P.O. Box 3012,
Larissa, 41 500, Recko

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko

Tento l1éCivy piripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Némecko Ibuprofen/Paracetamol HEXAL 200 mg/500 mg Filmtabletten

Ceska republika Paracetamol/Ibuprofen Sandoz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10. 9. 2025.
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