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Stihrnna verejna hodnotiaca sprava

Paracetamol/lbuprofen Reclinmed
paracetamol/ibuprofén, peroralna suspenzia, 25 mg/ml + 20 mg/mi

Toto je suhrnna verejna hodnotiaca sprava (VHS) pre Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed.
Vysvetluje, ako bol Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed hodnoteny v registranom procese,
ako mu bolo udelené rozhodnutie o registracii a aké su podmienky jeho pouZzivania. Ciel'om
spravy nie je poskytovat praktické usmernenie pre pouzitie Paracetamol/lIbuprofen
Reclinmed.

Pre praktické usmernenie ohladom pouzitia liecku Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed si
pacienti musia precitat’ pisomnu informdciu pre pouzivatela alebo sa obratit’ na svojho lekara
alebo lekarnika.

Co je Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed a na ¢o sa pouZiva?

Paracetamol/lbuprofen Reclinmed je liek overeny jeho dlhodobym pouZzivanim. To znamena,
ze lieCebné pouzitie aktivnych latok lieku Paracetamol/lbuprofen Reclinmed st overené
dlhodobym pouzivanim v Eur6pskej unii, najmenej po dobu 10 rokov, s dokazanou G¢innostou
a akceptovatel'nou trovitou bezpec¢nosti.

Paracetamol/lbuprofen Reclinmed sa pouziva na kratkodobu liecbu akutnej stredne silnej
bolesti.

Tento liek je zvlast’ vhodny na bolest’, ktora si vyzaduje silnejSiu analgéziu (potlacenie
bolesti) ako samotny ibuprofén alebo paracetamol. Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed je
uréeny dospievajicim od 12 rokov a dospelym.

Ako Paracetamol/lbuprofen Reclinmed ucinkuje?
Paracetamol/lbuprofen Reclinmed obsahuje paracetamol a ibuprofén.

Ibuprofén patri do skupiny liekov zndmych ako nesteroidné protizapalové lieky (NSAID).
NSAID znizuju bolest’ a zapal (opuch, s¢ervenenie alebo bolestivost).

Paracetamol je analgetikum, ktoré uc¢inkuje inym sposobom ako ibuprofén, ale obe latky
spolu posobia na zmiernenie bolesti.

Ako sa Paracetamol/lIbuprofen Reclinmed pouziva?
Liekova forma lieku Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed je peroralna suspenzia a liek sa
podava peroralne (Gstami).

Odportcana denna davka Paracetamolu/lbuprofenu Reclinmed u dospievajucich starich ako
12 rokov a dospelych (> 40 kg) je 1 500 mg paracetamolu a 1 200 mg ibuprofénu v
rozdelenych davkach. V niektorych pripadoch mézu byt’ potrebné vyssie davky
neprekracujuce denna davku 2 000 mg paracetamolu a 1 600 mg ibuprofénu. Medzi davkami
sa odportca interval 8 hodin. V pripade potreby je mozné interval skratit’ na 6 hodin, pokial
sa neprekro¢i maximalna denna davka.

U dospievajucich starSich ako 12 rokov a dospelych s telesnou hmotnost'ou < 40 kg je
odporucana denna davka Paracetamol/Ibuprofenu Reclinmed 1 125 mg paracetamolu

a 900 mg ibuprofénu v rozdelenych davkach. Neodportuca sa expozicia nad 10 — 12 mg/kg pre
paracetamol a 7 — 10 mg/kg pre ibuprofén.
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Paracetamol/lbuprofen Reclinmed sa dodava s peroralnou striekackou, ktora je odstupniovana
v ml aj v kg (telesnej hmotnosti). Vzdy pouzivajte strickacku prilozenu v baleni lieku
(striekacka je oznaCena az do 10 kg, ¢o zodpoveda 5 ml).

Pre podrobné informacie ohl'adom davkovania, spésobe podania a dizky lie¢by si prosim
precitajte ¢ast’ 3 Pisomnej informacie pre pouzivatela.
Vydaj tohto lieku nie je viazany na lekarsky predpis.

AKké prinosy lieku Paracetamol/lbuprofen Reclinmed boli preukazané v $tadiach?

Ked'Ze su paracetamol a ibuprofén zname lie¢iva liecku Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed, a jeho
pouzitie na lieCbu akutnej stredne silnej bolesti je dlhodobo overené, ziadatel’ predlozil udaje
z vedeckej literatury. Predlozena literatira potvrdila u¢innost’ a bezpecnost’ paracetamolu a
ibuprofénu lieku Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed, ktory sa pouziva na kratkodobu liecbu
akutnej stredne silnej bolesti.

AKké st mozné vedlajSie ucinky lieku Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed?

Uplny zoznam vietkych vedlajsich u¢inkov lieku Paracetamol/lbuprofen Reclinmed si pozrite
v Casti 4 pisomnej informacie pre pouzivatela.

Preco bol liek Paracetamol/lIbuprofen Reclinmed povoleny?

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv rozhodol, Ze prinosy lieku Paracetamol/lbuprofen Reclinmed
st vac¢sie ako jeho rizika a odporaca jeho pouzivanie.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vypracoval plan riadenia rizik na zabezpecenie toho, aby sa
Paracetamol/lbuprofen Reclinmed pouzival tak bezpecne, ako je to mozné. Na zaklade tohto
planu boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti licku Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté bezpecnostné informacie, vratane vhodnych
opatreni, ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrZiavat’.

Zname  vedlajSie  ucinky sa  neustdle  monitorujt. Rovnako sa  neustale
monitoruji/prehodnocuji aj nové bezpecnostné signaly hlasené pacientami/zdravotnickymi
pracovnikmi.

DalSie informacie o lieku Paracetamol/lIbuprofen Reclinmed

Rozhodnutie o registracii lieku bolo lieku Paracetamol/lbuprofen Reclinmed udelené
14.06.2024.

Kompletna verejna hodnotiaca sprava pre lick Paracetamol/lbuprofen Reclinmed sa nachadza
na webstranke Statneho tistavu pre kontrolu lie¢iv www.sukl.sk. Pre viac informacii ohladom
liecby liekom Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed si preéitajte pisomna informaciu pre
pouzivatela alebo sa obrat'te na svojho lekéra alebo lekérnika.

Posledné aktualizacia tohto sthrnu: 09-2024.
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