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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

DOLBEDOL DUO
200 mg/500 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 200 mg ibuprofénu a 500 mg paracetamolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta.

Biela az sivobiela filmom obalena tableta ovalneho tvaru s rozmermi priblizne 19,7 mm x 9,2 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liek sa pouziva na kratkodobu liecbu miernej az stredne silnej bolesti spojenej s migrénou, bolest’ou
hlavy, chrbta, menstrua¢nou bolest'ou, bolest'ou zubov, reumatickou a svalovou bolestou, bolest’ou pri
nezavaznej artritide, priznakmi prechladnutia a chripky, bolest’ami hrdla a horackou.

Tento liek je vhodny najmaé na bolest, ktord vyzaduje silnejsiu analgéziu ako poskytuje samostatny
ibuprofén alebo paracetamol.

DOLBEDOL DUQ je ur¢eny pre dospelych od 18 rokov.
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Len na kratkodobé pouZitie.

Neziaduce G¢inky mozno minimalizovat’ pouzitim najnizSej ucinnej davky pocas o najkratsej doby
potrebnej na ilavu symptomov (pozri Cast’ 4.4). Ak priznaky pretrvavaja alebo sa zhorSuju, alebo ak
je liek potrebné uzivat’ viac ako 3 dni, pacient sa ma poradit’ s lekarom.

Dospeli

Jedna tableta sa uziva najviac trikrat denne a zapije sa vodou. Interval medzi davkami ma byt
najmenej 6 hodin.

Ak davka jednej tablety nezmierni priznaky, mézu sa uzit’ maximalne dve tablety najviac trikrat
denne. Interval medzi davkami ma byt najmenej Sest’ hodin.

Pocas 24 hodin sa nema uzit viac ako Sest’ tabliet (3 000 mg paracetamolu, 1 200 mg ibuprofénu).
Aby sa minimalizovali neziaduce uc¢inky, pacienti maji uzivat DOLBEDOL DUO s jedlom.

StarSie osoby

NevyZzaduju sa ziadne zvlaStne tipravy davkovania (pozri Cast’ 4.4).

Starsi pacienti st vystaveni zvySenému riziku zavaznych nasledkov neziaducich reakcii. Ak sa
nesteroidovy protizapalovy liek (NSAID) povazuje za nevyhnutny, ma sa pouzit’ najnizsia u¢inna
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davka pocas ¢o najkratSicho mozného obdobia. Pocas liecby NSAID je potrebné pacienta pravidelne
sledovat’ na gastrointestinalne krvacanie.

Pediatricka populacia
DOLBEDOL DUO je kontraindikovany u deti mladsich ako 18 rokov (pozri Cast’ 4.3).

Sposob podavania
Na peroralne uzitie.

4.3 Kontraindikacie

Tento liek je kontraindikovany:

- u pacientov so znamou precitlivenostou na lieciva (ibuprofén, paracetamol) alebo na ktorukol'vek
z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1

- upacientov s anamnézou hypersenzitivnej reakcie (napr. bronchospazmus, angioedém, astma,
rinitida alebo urtikaria) na kyselinu acetylsalicylovu alebo iné nesteroidové protizapalové lieky
(NSAID)

- upacientov s anamnézou alebo suicasnym vyskytom gastrointestinalneho vredu/perforacie alebo
krvacania, vratane tych, ktoré stivisia s liecbou NSAID (pozri Cast’ 4.4)

- upacientov s poruchami zrazanlivosti krvi

- upacientov so zavaznym zlyhavanim pecene, zavaznym zlyhavanim obli¢iek alebo zavaznym
zlyhévanim srdca (NYHA trieda V) (pozri Cast’ 4.4)

- pri subeznom uzivani s inymi liekmi obsahujucimi NSAID, vratane selektivnych inhibitorov
cyklooxygenazy-2 (COX-2) a s davkami kyseliny acetylsalicylovej nad 75 mg denne — zvySené
riziko neziaducich reakcii (pozri Cast’ 4.5)

- pri sibeznom uzivani s inymi liekmi obsahujicimi paracetamol — zvysené riziko zavaznych
neziaducich reakcii (pozri Cast’ 4.5)

- pocas posledného trimestra gravidity kvoli riziku predcasného uzavretia fetalneho ductus
arteriosus s moznou plicnou hypertenziou (pozri Cast’ 4.6)

- u pacientov mladsich ako 18 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Riziko predavkovania paracetamolom je vys$sie u pacientov s poskodenim pecene spdsobenym
alkoholom bez priznakov cirhézy. V pripade preddvkovania je potrebné okamzite vyhl'adat’ lekarsku
pomoc, aj ked’ sa pacient citi dobre, kvoli riziku oneskoreného zdvazného poskodenia pecene.
Neziaduce G¢inky mozno minimalizovat’ uzitim najnizsej G¢innej davky pocas ¢o najkratSej doby
potrebnej na kontrolu symptémov (pozri ¢ast’ 4.2 a gastrointestinalne a kardiovaskularne rizika nizsie)
a uzitim lieku s jedlom (pozri Cast’ 4.2).

Maskovanie priznakov skrytych infekcii

DOLBEDOL DUO méze maskovat’ priznaky infekcie, ¢o mdze viest’ k oneskorenému zacatiu vhodnej
liecby, a tym zhorsit’ vysledok infekcie. Toto sa pozorovalo pri bakteridlnej komunitne ziskane;j
pneumonie a bakteridlnych komplikaciach spdsobenych ovéimi kiahnami. Ked’ sa DOLBEDOL DUO
podava na znizenie horicky alebo bolesti v suvislosti s infekciou, odportica sa sledovanie infekcie.

V podmienkach mimo nemocnice mé pacient pri pretrvavajtcich alebo zhorSujucich sa priznakoch
stav konzultovat’ s lekarom.

Starsi pacienti
Starsi pacienti maju zvySenu frekvenciu neziaducich reakcii na NSAID, najma gastrointestinalne
krvacanie a perforaciu, ¢o moze byt smrtel'né (pozri Cast’ 4.2).

Opatrnost’ je potrebna u pacientov s nasledujucimi stavmi:
- Poruchy dychacej sustavy

U pacientov trpiacich bronchialnou astmou alebo alergickymi ochoreniami alebo s anamnézou tychto
ochoreni boli po lie€be NSAID hlasené pripady bronchospazmu.



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2026/00836-REG

- Poruchy funkcie kardiovaskularneho systému, obliciek a pecene

Podavanie NSAID moéze sposobit’ od davky zavislé znizenie tvorby prostaglandinov a urychlit’
zlyhanie obli¢iek. Pacienti s najva¢sim rizikom tejto reakcie st pacienti s poruchou funkcie obliciek,
poruchou srdca, poruchou funkcie pecene, pacienti uzivajtci diuretika a starsi pacienti. U tychto
pacientov sa ma sledovat’ funkcia obli¢iek (pozri Cast’ 4.3).

- Kardiovaskuldarne a cerebrovaskularne ucinky

U pacientov s anamnézou hypertenzie a/alebo miernym az stredne zavaznym kongestivinym
zlyhavanim srdca sa vyzaduje primerané monitorovanie a lekarska pomoc, pretoze v stvislosti
s liecbou NSAID bolo hldsené zadrziavanie tekutin a opuchy.

Klinické studie naznacuji, Ze pouzitie ibuprofénu, najma vo vysokej davke (2 400 mg/deii), moze byt
spojené s mierne zvySenym rizikom arteridlnych trombembolickych prihod (napr. infarkt myokardu
alebo cievna mozgova prihoda). Epidemiologické studie celkovo nenaznacuju, Ze nizka davka
ibuprofénu (napr. < 1 200 mg/den) je spojena so zvySenym rizikom arterialnych trombembolickych
prihod.

Pacienti s nekontrolovanou hypertenziou, kongestivnym zlyhavanim srdca (NYHA II-1II), so zistenou
ischemickou chorobou srdca, periférnou artériovou chorobou a/alebo cerebrovaskuldrnym ochorenim
sa maju lie¢it’ ibuprofénom iba po starostlivom zvazeni a maju sa vyhnut’ vysokym davkam

(2 400 mg/den).

Starostlivé zvaZenie je nevyhnutné urobit’ pred zacatim dlhodobej lieCby u pacientov s rizikovymi
faktormi pre kardiovaskularne prihody (napr. hypertenzia, hyperlipidémia, diabetes mellitus, fajcenie),
najma ak su potrebné vysoké davky ibuprofénu (2 400 mg/den).

- Gastrointestinalne krvacanie, ulcerdcia a perfordcia

Gastrointestinalne (GI) krvacanie, ulceracia alebo perforacia, ktoré mézu byt fatalne, boli hlasené
u vSetkych NSAID kedykol'vek pocas lieby, s varovnymi priznakmi alebo bez nich, alebo

s predchadzajicou anamnézou zavaznych gastrointestinalnych prihod.

Riziko krvacania, ulceracie alebo perforacie gastrointestinalneho traktu je vyssie so zvySujucimi sa
davkami NSAID u pacientov s peptickym vredom v anamnéze, najmé ak je komplikované krvacanim
alebo perforaciou (pozri Cast’ 4.3) a u starSich pacientov. Tito pacienti maju zacat’ lieCbu najnizSou
dostupnou davkou. U tychto pacientov, ako aj u pacientov vyzZadujucich subeznt nizku davku kyseliny
acetylsalicylovej alebo inych liekov, u ktorych je pravdepodobné, ze zvysSuju gastrointestinalne riziko
(pozri nizsie a Cast’ 4.5), sa ma zvazit’ kombinovana liecba s ochrannymi latkami (napr. mizoprostolom
alebo inhibitormi proténovej pumpy).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalnej toxicity, najma ak su star$i, maju hlasit’ akékol'vek
nezvycajné priznaky v oblasti brucha (najmé krvacanie do gastrointestinalneho traktu), najma
v pociatoénych stadiach liecby.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov, ktori sibezne uzivaju lieky, ktoré mézu zvysovat’ riziko ulceracie
alebo krvacania, ako st peroralne kortikosteroidy, antikoagulancia, ako je warfarin, selektivne
inhibitory spitného vychytavania serotoninu alebo antiagregacné latky, ako je kyselina
acetylsalicylova (pozri Cast 4.5).

Ak sa u pacientov, ktori uzivaju lieky s obsahom ibuprofénu, objavi gastrointestinalne krvacanie alebo
ulceracia, lieCba sa ma ukoncit’.

U pacientov s gastrointestinalnymi ochoreniami v anamnéze (ulcerdzna kolitida, Crohnova choroba)
sa maju NSAID pouzivat’ s opatrnostou, pretoze moze dojst’ k zhorSeniu ich stavu (pozri Cast 4.8).

- SLE a zmiesané ochorenie spojivového tkaniva
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U pacientov so systémovym lupus erythematosus (SLE) a zmieSanym ochorenim spojivového tkaniva
moze byt zvysené riziko aseptickej meningitidy (pozri Cast’ 4.8).

- Kozné reakcie

Zavazné kozné reakcie, z ktorych niektoré boli smrtel'né, vratane exfoliativnej dermatitidy,
Stevensovho-Johnsonovho syndromu a toxickej epidermalnej nekrolyzy, boli vel'mi zriedkavo hlasené
v suvislosti s uzivanim NSAID (pozri Cast’ 4.8). Zda sa, Ze u pacientov je najvyssie riziko tychto
reakcii na zaciatku lie¢by, pri¢om vyskyt reakcie sa objavuje vo vacsine pripadov v priebehu prvého
mesiaca liecby. V stvislosti s lickmi obsahujicimi ibuprofén bola hlasena akutna generalizovana
exantematozna pustuléza (AGEP). PouZitie tohto lieku sa musi ukoncit’ pri prvom vyskyte vyrazky,
slizni¢nych 1ézii alebo akychkol'vek inych prejavoch precitlivenosti.

- ZniZenie plodnosti u Zien

Uzivanie tohto lieku méze ovplyvnit’ plodnost’ u Zien, a preto sa neodporuca zenam, ktoré planuju
otehotetniet’. U Zien, ktoré maju t'azkosti s otehotnenim alebo ktoré podstupuju vySetrenie neplodnosti,
je potrebné zvazit' ukoncenie liecby.

Boli hlasené pripady metabolickej acidozy s vysokou anidonovou medzerou (High anion gap metabolic
acidosis, HAGMA) v dosledku pyroglutamovej acidozy u pacientov so zavaznym ochorenim, ako je
zavazna porucha funkcie obliCiek a sepsa, alebo u pacientov s podvyzivou alebo inymi zdrojmi
nedostatku glutationu (napr. chronickym alkoholizmom), ktori boli lieeni terapeutickymi davkami
paracetamolu dlhodobo alebo kombinaciou paracetamolu a flukloxacilinu. Ak vznikne podozrenie na
HAGMA v dosledku pyroglutamovej acidozy, odporica sa okamzité ukoncenie lieCby paracetamolom
a starostlivé sledovanie pacienta. Meranie 5-oxoprolinu v moc¢i méze byt uzito¢né na identifikaciu
pyroglutamovej acidozy, ako zakladnej priciny HAGMA u pacientov s viacerymi rizikovymi faktormi.

4.5 Liekové a iné interakcie
DOLBEDOL DUO (tak ako iné lieky obsahujuce paracetamol) je kontraindikovany v kombinacii

s inymi liekmi obsahujucimi paracetamol - zvySené riziko zavaznych neziaducich ti¢inkov (pozri cast’
4.3).

DOLBEDOL DUO (tak ako iné lieky obsahujuce ibuprofén a NSAID) je kontraindikovany

v kombinacii s:

- kyselinou acetylsalicylovou: stibezné uzivanie ibuprofénu a kyseliny acetylsalicylovej sa vo
v§eobecnosti neodporica kvoli moznému zvyseniu neziaducich ucinkov.

- inymi NSAID vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy-2, pretoze tieto mézu
zvySovat’ riziko neziaducich ucinkov (pozri Cast’ 4.3).

DOLBEDOL DUO (tak ako iné lieky obsahujice paracetamol) sa ma pouzivat’ opatrne v kombinacii s:

- chloramfenikolom: zvySena koncentracia chloramfenikolu v plazme.

- cholestyraminom: rychlost’ absorpcie paracetamolu sa cholestyraminom znizuje. Preto sa
kolestyramin nema uzivat’ do jednej hodiny, ak je potrebnd maximalna analgézia.

- metoklopramidom a domperidéonom: metoklopramid a domperiddn zvysuji absorpciu
paracetamolu. Subeznému uZivaniu sa vSak nie je potrebné vyhybat’.

- warfarinom: antikoagula¢ny i¢inok warfarinu a inych kumarinov sa méze dlhodobym a
pravidelnym uzivanim paracetamolu zvysit’ spolu so zvySenym rizikom krvacania;
prilezitostné davky nemaju ziadny vyznamny tc¢inok.

DOLBEDOL DUO (tak ako iné lieky obsahujice ibuprofén a NSAID) sa ma pouzivat’ opatrne

v kombinécii s:

- antikoagulanciami: NSAID mo6Zzu zosilnit’ G€inky antikoagulancii, ako je warfarin

- antihypertenzivami: (ACE inhibitory a antagonisty angiotenzinu II) a diuretikami: NSAID
mozu znizovat’ u€inky tychto liekov. U niektorych pacientov s poruchou funkcie obli¢iek
(napr. dehydratovani pacienti alebo starsi pacienti s poruchou funkcie obli¢iek) moze subezné
podavanie ACE inhibitora alebo antagonistu angiotenzinu II a 1atok, ktor¢ inhibujt
cyklooxygenazu, viest’ k d’alSiemu zhorSeniu funkcie obli¢iek, vratane mozného akutneho
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zlyhania obliciek, ktory je zvycCajne reverzibilny. Tieto interakcie sa maji zvazit u pacientov
uzivajucich koxiby sucasne s ACE inhibitormi alebo antagonistami angiotenzinu II. Preto sa
ma kombindacia podavat’ s opatrnost'ou, najma u starSich pacientov. Pacienti maju byt
primerane hydratovani a ma sa zvazit’ sledovanie funkcie obli¢iek po zacati sibeznej liecby a
nasledne pravidelne aj pocas lieCby. Diuretikd mézu zvysit riziko nefrotoxicity NSAID.

- antiagregacnymi latkami a selektivnymi inhibitormi spatného vychytavania serotoninu (SSRI):
zvysené riziko gastrointestinalneho krvacania (pozri Cast’ 4.4)

- kyselinou acetylsalicylovou: experimentalne udaje naznaéuju, Ze ibuprofén moze
kompetitivne inhibovat’ i¢inok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu
trombocytov, ked’ sa podava stibezne. Aj ked’ existuji nejasnosti tykajlice sa extrapolacie
tychto tdajov na klinickt situdciu, nemozno vylucit' moznost’, ze pravidelné a dlhodobé
pouzivanie ibuprofénu méze znizit' kardioprotektivny ucinok nizkej ddvky kyseliny
acetylsalicylovej. V pripade prileZitostného pouzivania ibuprofénu sa ziaden klinicky
relevantny ucinok nepovazuje za pravdepodobny (pozri Cast’ 5.1).

- srdcovymi glykozidmi: NSAID mo6zu zhorsit’ srdcové zlyhédvanie, znizit’ GFR a zvysit hladiny
glykozidov v plazme

- cyklosporinom: zvysené riziko nefrotoxicity

- kortikosteroidmi: zvySené riziko gastrointestinalnej ulceracie alebo krvacania (pozri Cast’ 4.4)

- diuretikami: znizeny diureticky u¢inok. Diuretika mézu zvysit’ riziko nefrotoxicity NSAID

- litiom: znizené vylucovanie litia

- metotrexatom: znizené vylu¢ovanie metotrexatu

- mifepristonom: NSAID sa nemaji pouzivat’ 8 az 12 dni po podani mifepristonu, pretoze
NSAID m6zu znizovat’ G¢inok mifepristonu

- chinolénovymi antibiotikami: tidaje zo §tidii na zvieratach naznacuji, ze NSAID moézu
zvySovat’ riziko zachvatov spojenych s uzivanim chinolénovych antibiotik. Pacienti uzivajtci
NSAID a chinolony méze mat’ zvysené riziko vzniku kicov.

- takrolimom: mozné zvysené riziko nefrotoxicity, ked’ sa NSAID podéavaju subezne
s takrolimom

- zidovudinom: zvySené riziko hematologickej toxicity NSAID pri sibeznom uZzivani so
zidovudinom. Existuji dokazy o zvySenom riziku hemartrézy a hematomu u HIV (+)
hemofilikov, ktori su sibezne lieceni zidovudinom a ibuprofénom.

- flukloxacilinom: sibeZzné uzivanie paracetamolu s flukloxacilinom je spojené s metabolickou
aciddézou s vysokou anidnovou medzerou v dosledku pyroglutimovej acidozy, najmé u
pacientov s rizikovymi faktormi (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
S uzivanim fixnej kombinécie ibuprofénu 200 mg/paracetamolu 500 mg pocas tehotenstva u I'udi nie
st Ziadne skusenosti.

- Paracetamol
Velké mnozstvo tdajov o gravidnych zenach nenaznacuje malformacnu ani feto/neonatalnu toxicitu.
Epidemiologické studie tykajice sa neurologického vyvoja u deti vystavenych paracetamolu in utero
poskytuju nepresved¢ivé vysledky. Ak je to klinicky potrebné, paracetamol sa moze uzivat’ pocas
gravidity, ma sa vSak uzivat’ v najnizsej u€innej davke pocas ¢o najkratSej doby a s najnizSou moznou
frekvenciou.

- Ibuprofén
Inhibicia syntézy prostaglandinov moéZze nepriaznivo ovplyvnit’ graviditu a/alebo vyvoj embrya/plodu.
Udaje z epidemiologickych §tadii naznaéuju zvysené riziko potratu a srdcovej malformacie a
gastroschizy po uziti inhibitora syntézy prostaglandinov na zaciatku gravidity. Absolutne riziko
kardiovaskularnych malformécii sa zvysilo z menej ako 1 % na priblizne 1,5 %. Predpoklada sa, Ze
riziko sa zvysuje s davkou a dizkou liegby. U zvierat sa preukazalo, Ze podavanie inhibitora syntézy
prostaglandinov vedie k zvySenym preimplanta¢nym a postimplantaénym stratam a embryofetalne;j
letalite. Okrem toho bol u zvierat, ktorym bol pocas organogenetického obdobia podavany inhibitor
syntézy prostaglandinov, hlaseny zvyseny vyskyt roznych malformacii, vratane kardiovaskularnych.

5
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Od 20. tyzdna gravidity moéze uzivanie licku DOLBEDOL DUO sp6sobit’ oligohydramnion

v dosledku fetalnej renalnej dysfunkcie. Moze sa to vyskytnut kratko po zacati lieCby a zvyc¢ajne je
reverzibilné po ukonceni liecby. Okrem toho boli hlasené pripady zuZenia ductus arteriosus po lieCbe
v druhom trimestri, z ktorych vacsina ustipila po ukonceni lieCby. Preto sa pocas prvého a druhého
trimestra gravidity DOLBEDOL DUO nemd podévat’, pokial’ to nie je jednoznacne nevyhnutné. Ak
DOLBEDOL DUO uziva zena, ktora planuje otehotniet’, alebo pocas prvého a druhého trimestra
gravidity, ddvka ma byt’ ¢o najniZsia a dizka lie¢by o najkratsia.

Po expozicii lieku DOLBEDOL DUO pocas niekol’kych dni od 20. tyzdna gravidity sa ma zvazit’
prenatalne sledovanie na oligohydramnion a zizenie ductus arteriosus. Liecba lickom DOLBEDOL
DUO sa ma ukoncit, ak sa zisti oligohydramnion alebo zuZenie ductus arteriosus.

Pocas tretieho trimestra gravidity mozu vsetky inhibitory syntézy prostaglandinov vystavit’ plod:

- kardiopulmonalnej toxicite (pred¢asna konstrikcia/uzavretie ductus arteriosus a plicna
hypertenzia);

- renalna dysfunkcii, ktord sa moze rozvinut’ do rendlneho zlyhania s oligohydramnionom
(pozri vyssie);

matke a novorodencovi na konci tehotenstva:
- mozu predizit’ ¢as krvacania, antiagregaény i¢inok, ktory sa moze vyskytnat’ aj pri velmi
nizkych davkach;
- mozu inhibovat’ kontrakcie maternice, ¢o vedie k oneskorenému alebo predizenému porodu.

V dosledku toho je DOLBEDOL DUO kontraindikovany pocas treticho trimestra gravidity (pozri ¢ast’
4.3).

Preto, ak je to mozné, sa treba uzivaniu tohto liecku vyhnut’ pocas prvych Siestich mesiacov gravidity
a uzivanie je kontraindikované v poslednych troch mesiacoch gravidity (pozri ¢ast’ 4.3).

Dojcenie
Ibuprofén a jeho metabolity m6zu prechadzat’ do materského mlieka vo vel'mi nizkych mnozstvach
(0,0008 % davky podanej matke). Nie su zname Ziadne $kodlivé ucinky na dojcata.

Paracetamol sa vyluc¢uje do materského mlieka, ale nie v klinicky vyznamnom mnozstve. Dostupné
publikované udaje nekontraindikuju dojcenie.

Preto pri kratkodobej lie¢be v odporucanych davkach nie je zvycajne potrebné prerusenie dojcenia.

Fertilita
Pozri Cast’ 4.4 tykajicu sa plodnosti zien.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Po uziti NSAID sa moézu vyskytnut’ neziaduce G¢inky, ako su zavrat, ospalost’, inava a poruchy
videnia. Ak sa vyskytnu, pacienti nemaju viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce tucinky

Klinicke studie s fixnou kombinaciou 200 mg ibuprofénu a 500 mg paracetamolu nepreukazali ziadne
iné neziaduce U¢inky okrem tych, ktoré boli pozorované pri samotnom ibuproféne alebo paracetamole.

Nasledujtica tabul’ka uvadza neziaduce u€inky z tidajov o farmakovigilancii, ktoré sa vyskytli u
pacientov uzivajucich samotny ibuprofén alebo samotny paracetamol pri kratkodobom a dlhodobom
pouzivani.
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Trieda organovych | Frekvencia Neziaduce ucinky
systémov
Poruchy krvi a vel'mi zriedkavé Poruchy hematopoetického systému
lymfatického (< 1/10 000) (agranulocytdza, anémia, aplasticka anémia,
systému hemolyticka anémia, leukopénia, neutropénia,
pancytopénia a trombocytopénia).
Prvymi prejavmi st: horucka, bolest’ hrdla,
povrchové vredy v tstach, priznaky podobné
chripke, tazké vycerpanie, nevysvetlitené
krvacanie, modriny a krvacanie z nosa.
Poruchy vel'mi zriedkavé Boli hlasené reakcie z precitlivenosti', ktoré

imunitného systému

(< 1/10 000)

mozu pozostavat’ z neSpecifickych
alergickych reakcii a anafylaktickych reakcii.
Zavazné reakcie z precitlivenosti.

Symptomy mo6zu zahinat: opuch tvare, jazyka
a hrtana, dyspnoe, tachykardiu, hypotenziu
(anafylaxia, angioedém alebo tazky Sok).

Psychiatrické
poruchy

vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000)

Zmaitenost’, depresia a halucinacie.

Poruchy nervového
systému

menej Casté
(= 1/1 000 az < 1/100)

Bolest hlavy a zavrat.

vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000)

Parestézia, opticka neuritida a somnolencia.
Pocas liecby ibuprofénom boli pozorované
ojedinelé pripady aseptickej meningitidy u
pacientov s existujucimi autoimunitnymi
poruchami (ako je systémovy lupus
erythematosus a zmieSané ochorenie
spojivového tkaniva) s priznakmi ako:
stuhnuty krk, bolest’ hlavy, nevol'nost’,
vracanie, horicka alebo dezorientacia (pozri
Cast’ Cast’ 4.4).

Poruchy oka

vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000)

Poruchy videnia.

Poruchy ucha a
labyrintu

vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000)

Tinitus a vertigo.

Poruchy srdca a
srdcovej ¢innosti

vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000)

V stvislosti s liecbou NSAID boli hlasené
edémy, hypertenzia a srdcové zlyhanie.
Klinické studie naznacujt, Ze uzivanie
ibuprofénu, najma vo vysokej davke

(2 400 mg/den), mdze byt spojené s malym
zvySenim rizika arteridlnych trombotickych
prihod (napriklad infarktu myokardu alebo
cievnej mozgovej prihody) (pozri Cast’ 4.4).

Poruchy dychacej
sustavy, hrudnika
a mediastina

vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000)

Respiracna reaktivita vratane: astmy,
exacerbacie astmy, bronchospazmu a
dyspnoe.

Casté
(>1/100 az < 1/10)

Bolest’ brucha, hnacka, dyspepsia, nevolnost’,
brusné nepohodlie a vracanie.
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gastrointestinalneho
traktu

(> 1/1 000 az < 1/100)

Trieda organovych | Frekvencia Neziaduce ucinky
systémov
Poruchy menej Casté Nadtivanie a zapcha.

Pepticky vred, perforacia alebo
gastrointestinalne krvacanie s priznakmi
melény, hematemézy, niekedy fatalne, najma
u starsich pacientov (pozri ¢ast’ 4.4).
Ulcerdzna stomatitida a exacerbacia
ulcerdznej kolitidy a Crohnovej choroby po
podani lieku (pozri Cast’ 4.4).

Gastritida a pankreatitida boli hlasené menej
casto.

Poruchy pecene a
ZI¢ovych ciest

vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000)

Porucha funkcie pecene, hepatitida a zltacka.
Pri predavkovani méze paracetamol sposobit’
akutne zlyhanie pecene, zlyhanie pecene,
nekrozu pecene a poskodenie pecene (pozri
Cast 4.9).

Poruchy koze a
podkozného tkaniva

menej Casté
(= 1/1 000 az < 1/100)

Rézne typy vyrazok vratane svrbenia a
zihlavky.
Angioedém a opuch tvére.

vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000)

Hyperhidroza, purpura a fotosenzitivita.
Exfolia¢nd dermatdza.

Buldzne reakcie vratane multiformného
erytému, Stevensovho-Johnsonovho
syndrému a toxickej epidermalnej nekrolyzy.

nezname
(neda sa odhadnut’
z dostupnych udajov)

Reakcia lieCiva na eozinofiliu a systémové
priznaky (DRESS syndrém), akatna
generalizovana exantémova pustuloza
(AGEP).

Poruchy obliciek a
mocovych ciest

vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000)

Roézne formy nefrotoxicity vratane
intersticialnej nefritidy, nefrotického
syndromu a akttneho alebo chronického
zlyhania obliciek.

funkéné vysetrenia

(> 1/100 az < 1/10)

Celkové poruchy a | vel'mi zriedkavé Unava a malatnost’.

reakcie v mieste (< 1/10 000)

podania

Poruchy nezname Metabolické acidoza s vysokou anidnovou
metabolizmu a (neda sa odhadnut’ medzerou.

VyZivy z dostupnych udajov)

Laboratoérne a Casté Zvysend hladina alaninaminotransferazy,

zvySend hladina gamaglutamyltransferazy a
zmenené parametre funkcie pecene po podani
paracetamolu.

Zvysend hladina kreatininu a mocoviny v
krvi.

menej Casté
(> 1/1 000 az < 1/100)

Zvysena hladina aspartataminotransferazy,
zvySend hladina alkalickej fosfatazy v krvi,
zvySend hladina kreatininfosfokinazy v krvi,
znizena hladina hemoglobinu a zvySen ¥
pocet krvnych dostidiek.

"Hlasené boli reakcie z precitlivenosti. Tie méZu pozostavat’ z (a) neSpecifickych alergickych reakeii a
anafylaxie, (b) aktivity dychacieho traktu, napr. astma, zhorSena astma, bronchospazmus alebo
dyspnoe, alebo (¢) roznych koznych reakcii, napr. pruritus, zihl'avka, angioedém a zriedkavejSie
exfoliativne a buldzne dermatdzy (vratane epidermalnej nekrolyzy a multiformného erytému).
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Opis vybranych neziaducich reakcii:

Metabolicka acidoza s vysokou anidnovou medzerou

U pacientov s rizikovymi faktormi uzivajicich paracetamol boli pozorované pripady metabolickej
acidozy s vysokou aniénovou medzerou v dosledku pyroglutamovej acidozy (pozri ¢ast’ 4.4).
Pyroglutdmova aciddza sa moze vyskytnut’ v désledku nizkej hladiny glutationu u tychto pacientov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

- Paracetamol
K poskodeniu pecene u dospelych méze dojst’ po uziti paracetamolu v mnozstve 10 g (Co zodpoveda
20 tabletam) alebo viac. Ak ma pacient jeden alebo viac z nasledujtcich rizikovych faktorov, uzitie
paracetamolu v mnozstve 5 g (o zodpoveda 10 tabletam) alebo viac modze viest’ k poskodeniu
pecene:
a) Dlhodoba liecba karbamazepinom, fenobarbitonom, fenytoinom, primidénom, rifampicinom,
Pubovnikom bodkovanym alebo inymi lieckmi, ktoré indukuji pe¢enové enzymy.
b) Pravidelna konzumacia alkoholu v nadmernom mnozstve.
¢) Pravdepodobnost’ vyCerpania glutationu, napr. pri poruchach stravovania, cystickej fibroze, infekcii
HIV, hladovani, kachexii.

Priznaky

Priznaky predavkovania paracetamolom pocas prvych 24 hodin zahtnaju bledost, nevolnost’, vracanie,
anorexiu a bolest’ brucha. Poskodenie pecene sa moze prejavit’ 12 az 48 hodin po uziti, ak testy
funkcie pecene vykazuji hodnoty mimo normalu. M6Zu sa vyskytnt’ abnormality metabolizmu
glukézy a metabolickej acidozy. Pri tazkej otrave moze zlyhanie pecene viest' k encefalopatii,
krvacaniu, hypoglykémii, edému mozgu a smrti. Akutne zlyhanie obli¢iek s akutnou tubularnou
nekrézou, sprevadzanou silnou bolest'ou bedier, hematuriou a proteintriou, sa méze vyvinut’ aj bez
vazneho poskodenia pecene. Boli hldsené srdcové arytmie a pankreatitida.

Liecha

Pri liecbe predavkovania paracetamolom je nevyhnutnd okamzita liecba. Napriek nepritomnosti
zjavnych skorych priznakov, maju byt pacienti ihned’ prepraveni do nemocnice, aby im bola
poskytnuta okamzita lekarska starostlivost’. Priznaky predavkovania mézu byt zuZené na nevolnost’
alebo vracanie a nemusia odrazat’ zavaznost’ predavkovania alebo riziko poskodenia organov. Liecba
ma prebiehat’ v sulade so zavedenymi odporuc¢aniami pre liecbu predavkovania.

Do 1 hodiny po predavkovani sa ma zvazit’ podanie aktivneho uhlia. Plazmaticka koncentracia
paracetamolu sa ma zmerat’ po 4 hodinach alebo neskor po uziti paracetamolu (skor namerané
koncentracie su nespolahlivé).

Liecba N-acetylcysteinom sa v§ak moze pouzit’ do 24 hodin po predavkovani paracetamolom;
maximalny ochranny u¢inok sa dosiahne do 8 hodin po uziti. Uéinnost’ protilatky po tomto ase
vyrazne klesa.

Ak je to potrebné, pacient by mal intravenozne dostat’ N-acetylcystein v stilade so stanovenym
rozvrhnutim davky. Ak stav nekomplikuje vracanie, peroralne podanie metioninu méze byt' vhodnou
alternativou pre odl'ahlé oblasti mimo nemocnice.

Pacienti, u ktorych sa neskdr ako po 24 hodindch od uzitia prejavi zadvazna renalna dysfunkcia, sa
maju liecit’ v stlade s ustanovenymi usmerneniami.

- Ibuprofén
U deti moze uzitie viac ako 400 mg/kg ibuprofénu sposobit’ priznaky predavkovania.
U dospelych je u¢inok odpovede na davku menej jasny.
Pol¢as pri predavkovani je 1,5 — 3 hodiny.

Priznaky


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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U vicsiny pacientov, ktori uzili klinicky vyznamné mnozstvo NSAID sa vyvinie nevol'nost’, vracanie,
bolest’ v epigastriu alebo zriedkavejsie hnacka. Tinitus, bolest’ hlavy a gastrointestinalne krvacanie st
tiez mozné. Pri zavaznejSej otrave sa prejavuje toxicita v centralnom nervovom systéme ako ospalost,
prilezitostné vzrusenie a dezorientacia alebo koma. U pacientov sa niekedy vyskytnu kice. Pri
zédvaznej otrave sa mdze vyskytnut’ metabolickd acidoza a moze sa prediZit’ protrombinovy &as/INR,
pravdepodobne kvoli ucinku na aktivitu faktorov zrdzania krvi. V pripade stibeznej dehydratacie,
moze dojst’ k akutnemu zlyhaniu obliciek a poskodeniu pecene. U astmatikov je mozna exacerbacia
astmy. Dlhodobé uzivanie vysSich davok ako st odporucané alebo predavkovanie moze viest’ k
renalnej tubuldrnej acidoze a hypokaliémii.

Liecba

Liecba ma byt symptomaticka a podporna a ma zahfnat’ udrziavanie priechodnosti dychacich ciest a
monitorovanie srdcovych a vitalnych funkcii, az kym nebudu stabilné. Do 1 hodiny po uziti
potencialne toxického mnozstva sa ma zvazit’ peroralne podanie aktivneho uhlia. V pripade ¢astych
alebo dlhotrvajucich kf¢ov sa mé intraven6zne podat’ diazepam alebo lorazepam. Na astmu sa ma
podat’ bronchodilatator.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nesteroidové antiflogistika a antireumatika, derivaty kyseliny
propionovej, kombinacie ibuprofénu
ATC kod: MO1AESI

Mechanizmus ucinku

Farmakologické Gc¢inky ibuprofénu a paracetamolu sa liSia miestom a spdsobom uc¢inku. Tieto
komplementarne spdsoby posobenia su synergické, o znamena, Ze liek ma silnejsie antinociceptivne a
antipyretické vlastnosti ako samotné lieciva jednotlivo.

Ibuprofén je nesteroidové protizapalové liecivo (NSAID), ktorého ucinnost’ inhibicie syntézy
prostaglandinov bola potvrdena na konvencnych modeloch zapalu u zvierat. Prostaglandiny
senzibilizuju nociceptivne aferentné nervové zakoncenia na mediatory, ako je bradykinin. Analgeticky
ucinok ibuprofénu je preto sposobeny periférnou inhibiciou izoenzymu cyklooxygenazy-2 (COX-2) a
naslednym zniZenim citlivosti nociceptivnych nervovych zakonceni. U ibuprofénu sa tiez preukazalo,
ze inhibuje migraciu leukocytov do miest zapalu. Ibuprofén ma vyznamny uc¢inok na miechu,
¢iastocne kvoli jeho schopnosti inhibovat’ aktivitu COX. Antipyreticky uc¢inok ibuprofénu je
spdsobeny centralnou inhibiciou syntézy prostaglandinov v hypotalame. Ibuprofén reverzibilne
inhibuje agregaciu krvnych dosti¢iek. U I'udi ibuprofén znizuje ibuprofén bolest’ spdsobent zapalom,
opuchom a horuckou.

Experimentalne idaje naznacuju, ze ibuprofén moéze inhibovat’ uc¢inok nizkej davky kyseliny
acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov, ked’ sa podavaju sibezne. V jednej §tadii sa zaznamenalo,
ze ked’ sa jednorazova davka ibuprofénu 400 mg uzila do 8 hodin pred uzitim kyseliny
acetylsalicylovej s okamzitym uvolfiovanim (81 mg) alebo do 30 minut po jej uziti, doslo k
znizenému ucinku kyseliny acetylsalicylovej na tvorbu tromboxanu alebo agregacie trombocytov.
Hoci existuji nejasnosti s oh'adom na extrapolaciu tychto tidajov na klinicka situaciu, neda sa vylucit’
moznost’, Ze pravidelné, dlhodobé pouzivanie ibuprofénu moze znizit’ kardioprotektivny ucinok nizke;j
davky kyseliny acetylsalicylovej. V pripade prileZitostného pouzivania ibuprofénu sa nepredpoklada
ziaden klinicky relevantny uc¢inok(pozri ¢ast’ 4.5).

Presny mechanizmus ucinku paracetamolu stale nie je tiplne objasneny, existuje vSak dostatok
dokazov na podporu hypotézy jeho centralneho antinociceptivneho u¢inku. Vysledky roznych
biochemickych testov poukazuji na inhibiciu aktivity enzymu centralneho COX-2. Paracetamol mdze
tiez stimulovat aktivitu zostupnych 5-hydroxytryptaminovych (serotoninovych) drah, ktoré inhibuja
prenos nociceptivneho signalu v mieche. Stadie ukéazali, Ze paracetamol je vel'mi slabym inhibitorom
periférnych izoenzymov COX-1 a COX-2.
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Fixna kombinacia ibuprofénu 200 mg/paracetamolu 500 mg je vhodna najma na lie¢bu bolesti, ktora si
vyzaduje silnejsiu ulavu od bolesti ako poskytuje 400 mg ibuprofénu alebo 1 000 mg paracetamolu
pouzitého samostatne, alebo ktora zmierni bolest’ rychlejsie ako ibuprofén.

Klinickd téinnost’ a bezpecnost’
Uskutoc¢nili sa randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované studie s touto kombinaciou
s pouzitim modelu akiitnej pooperaénej bolesti zubov. Studie preukazali, Ze:

- fixna kombindcia ibuprofénu 200 mg/paracetamolu 500 mg poskytuje ucinnejsiu ulavu od
bolesti ako 1 000 mg paracetamolu (p < 0,0001);

- trvanie analgézie bolo podstatne dlhsie pre fixni kombinaciu ibuprofén 200 mg/paracetamol
500 mg (8,4 hodiny) v porovnani s paracetamolom 500 mg (4 hodiny, p < 0,0001) alebo
1 000 mg (5,2 hodiny, p < 0,0001);

- celkové hodnotenie skusaného lieku pacientmi ukézalo vysoku mieru spokojnosti s 88,0 %
hodnotenim lieku ako ,,dobry*, ,,ve'mi dobry* alebo ,,vyborny* pri dosiahnuti tl'avy od
bolesti. Liek s fixnou kombinaciou dosahoval signifikantne lepsie vysledky ako ibuprofén
200 mg, paracetamol 500 mg a 1 000 mg (p < 0,001 vo vsetkych pripadoch).

Jedna tableta fixnej kombindacie ibuprofénu 200 mg/paracetamolu 500 mg poskytuje ucinnejsiu ulavu
od bolesti ako kombinéacia paracetamolu 1 000 mg/kodeinium-fosfatu 30 mg (p = 0,0001) a ukazalo
sa, ze nie je horsia ako kombindcia ibuprofénu 400 mg/kodeinium-fosfatu 25,6 mg.

Fixna kombinacia ibuprofénu 200 mg/paracetamolu 500 mg ma rychly nastup téinku s ,,potvrdenou
zretel'nou ul'avou od bolesti* dosiahnutou v priemere za 15,6 minuty (1 tableta) alebo 18,3 minuty

(2 tablety), €o je rychlejsie ako pri ibuproféne 200 mg (30,1 minuty, p < 0,001), ibuproféne 400 mg
(23,8 mintty, p = 0,0001) a paracetamole 500 mg (23,7 mintty, p = 0,0001). ,,Zretel'na Glava od
bolesti“ pri fixnej kombinacii ibuprofénu 200 mg/paracetamolu 500 mg sa dosiahla v priemere za

39,3 minut (1 tableta) alebo 44,6 mintt (2 tablety), ¢o bolo vyrazne rychlejsie ako pri ibuproféne

200 mg (80,0 minut , p < 0,0001), ibuproféne 400 mg (70,5 mintty, p = 0,0001), paracetamole 500 mg
(50,4 mintty, p = 0,001) a paracetamole 1 000 mg (45,6 mintt, p < 0,05).

Dalsie randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované $tudie sa uskutoénili s touto
kombinaciou s pouzitim modelu akutnej pooperaénej bolesti zubov. Stadie preukézali, Ze:

- fixna kombinacia Ibuprofénu 200 mg/paracetamolu 500 mg poskytuje u¢innejsiu tl'avu od bolesti
ako paracetamol 1 000 mg (p < 0,0001) a ibuprofén 400 mg (p < 0,05);

- Trvanie analgézie bolo vyrazne dlhsie pri fixnej kombinacii ibuprofénu 200 mg/paracetamolu

500 mg (9,1 hodiny) v porovnani s paracetamolom 500 mg (4 hodiny) alebo 1 000 mg (5,2 hodiny);
- celkové hodnotenie skii§an¢ho lieku pacietmi ukazalo vysoktl mieru spokojnosti s 93,2 %
hodnotenim lieku ako ,,dobry*, ,,vel'mi dobry* alebo ,,vyborny* pri dosiahnuti il'avy od bolesti. Liek
s fixnou kombinaciou dosahoval signifikantne lepSie vysledky ako paracetamol 1 000 mg

(p <0,0001).

Dalsia randomizovand, dvojito zaslepena kontrolovana klinicka $tidia sa uskutoénila s fixnou
kombinaciou ibuprofénu 200 mg/paracetamolu 500 mg pri lie¢be chronickej bolesti kolena. Stadia
preukazala, Ze:

- fixna kombinécia ibuprofénu 200 mg/paracetamolu 500 mg poskytuje t€innejsiu tlavu od bolesti
ako paracetamol 1000 mg pri kratkodobej liecbe (p < 0,01) a dlhodobej liecbe (p < 0,01);

- celkové hodnotenie lieku pacientmi ukazalo vysokt mieru spokojnosti so 60,2 % hodnotenim lieku
ako ,,dobry* alebo ,,vyborny* ako dlhodoba liecba bolestivého kolena. Ibuprofén 200 mg/paracetamol
500 mg fixna kombinacia dosahovala signifikantne lepsie vysledky ako paracetamol 1000 mg
(p<0,001).

Fixna kombinacia ibuprofénu 200 mg/paracetamolu 500 mg poskytuje ucinnejsiu ulavu od bolesti ako
kombinacia paracetamolu 1 000 mg/kodeinium-fosfatu 30 mg (p < 0,0001) a kombinacia ibuprofénu
400 mg/kodeinium-fosfatu 25,6 mg (p = 0,0001).
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia a distribucia

- Ibuprofén
Ibuprofén sa dobre vstrebava z gastrointestinalneho traktu a vo velkej miere sa viaze na plazmatické
bielkoviny. Ibuprofén prechddza do synovialnej tekutiny. Plazmatické hladiny ibuprofénu z fixne;j
kombinéacie ibuprofénu 200 mg/paracetamolu 500 mg sa zist'uji po 5 minutach s maximalnymi
plazmatickymi koncentraciami dosiahnutymi v priebehu 1 — 2 hodin po uziti nalacno. Ked’ sa fixna
kombindcia ibuprofénu 200 mg/paracetamolu 500 mg uzivala s jedlom, maximalne plazmatické
hladiny ibuprofénu boli nizSie a oneskorené v priemere o 25 mintt, ale celkovy rozsah absorpcie bol
rovnaky.

- Paracetamol
Paracetamol sa 'ahko vstrebava z gastrointestinalneho traktu. Vézba na plazmatické bielkoviny je pri
zvyc¢ajnych terapeutickych koncentraciach zanedbatel'na, hoci zavisi od davky. Plazmatické hladiny
paracetamolu z fixnej kombindacie ibuprofénu 200 mg/paracetamolu 500 mg sa zistuju po 5 minatach
s maximalnymi plazmatickymi koncentraciami dosiahnutymi v priebehu 0,5 — 0,67 hodiny po uziti
nalac¢no. Ked’ sa fixna kombinacia ibuprofénu 200 mg/paracetamolu 500 mg uzivala s jedlom,
maximalne plazmatické hladiny paracetamolu boli niz$ie a oneskorené v priemere o 55 minut, ale
celkovy rozsah absorpcie bol rovnaky.

Biotransformadcia a eliminécia

- Ibuprofén
Ibuprofén sa metabolizuje v peceni na dva hlavné metabolity, ktoré sa spolu so zanedbatelnym
mnozstvom nezmeneného ibuprofénu, primarne vylucuji oblickami, bud’ v nezmenenej forme, alebo
ako konjugaty.
Vylu€ovanie oblickami je rychle a uplné. Eliminacny polcas je priblizne 2 hodiny.
V limitovanych studiach sa ibuprofén vyskytuje v materskom mlieku vo vel'mi nizkych
koncentraciach.
U starSich pacientov sa nepozorovali Ziadne vyznamné rozdiely vo farmakokinetickom profile
ibuprofénu.

- Paracetamol
Paracetamol sa metabolizuje v peceni a vylucuje sa mo¢om hlavne vo forme glukuronidovych a
sulfatovych konjugatov, pri¢om asi 10 % tvori glutationové konjugaty. Menej ako 5 % sa vyluci ako
nezmeneny paracetamol. Eliminacny polcas je priblizne 3 hodiny.
Mensi hydroxylovany metabolit, ktory je zvy€ajne produkovany vo vel'mi malych mnoZzstvach
oxidazami so zmieSanou funkciou v peceni a detoxikovany konjugaciou s pe¢enovym glutationom, sa
moze hromadit’ po predavkovani paracetamolom a sposobit’ poskodenie pecene.
U starSich pacientov sa nepozorovali Ziadne vyznamné rozdiely vo farmakokinetickom profile
paracetamolu.

Biologicka dostupnost’ a farmakokinetické profily ibuprofénu a paracetamolu uZivanych ako fixna
kombinacia ibuprofénu 200 mg/paracetamolu 500 mg sa nemeni, ked’ sa uzivaju v kombinacii

v jednorazovej alebo opakovanej davke.

DOLBEDOL DUQ je vyrobeny technologiou, ktord sibezne uvoltiuje ibuprofén aj paracetamol, takze
aktivne zlozky poskytuju kombinovany G¢inok.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Toxikologicky bezpecnostny profil ibuprofénu a paracetamolu bol stanoveny pokusmi na zvieratach a
na zaklade rozsiahlych klinickych skusenosti u 'udi. Neexistuju Ziadne nové predklinické udaje, ktoré
by mali vyznam pre predpisujiceho lekara a ktoré by doplnali udaje uz uvedené v tomto suhrne

charakteristickych vlastnosti lieku.

Paracetamol
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BezZné stadie vyuzivajuce v sucasnosti uznavané Standardy na hodnotenie reprodukénej a vyvojove;j
toxicity nie su dostupné.

Hodnotenie environmentalneho rizika (ERA)
Studie hodnotenia environmentalneho rizika preukazali, ze ibuprofén moze predstavovat’ riziko pre
vodné prostredie (pozri Cast’ 6.6).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

kukuri¢ny skrob

krospovidon typ A (E1202)

koloidny bezvody oxid kremicity (E551)
povidon K-30 (E1201)

predzelatinovany Skrob (kukuri¢ny)
mastenec (E553b)

kyselina stearova

Obal tablety:
polyvinylalkohol (E1203)

mastenec (E553b)
makrogol 3350 (E1521)
oxid titanicity (E171)

6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitelnosti
4 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek sa ma uchovavat’ v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovévanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

10 filmom obalenych tabliet v PVC/PVDC//Al blistri alebo v PVC/PVDC//Al perforovanom blistri
s jednotlivymi davkami.

20 filmom obalenych tabliet v PVC/PVDC//Al blistri alebo v PVC/PVDC//Al perforovanom blistri
s jednotlivymi davkami.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Tento lieck mo6ze predstavovat’ riziko pre zivotné prostredie (pozri Cast’ 5.3).

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Belupo lijekovi i kozmetika d.d.
Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Chorvatska republika

8. REGISTRACNE CIiSLO

07/0342/26-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

08/2026
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