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Pisomna informacia pre pouZivatela
Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma 1000 mg/130 mg tablety

paracetamol/kofein

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informécii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma
Ako uzivat’ Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma

Obsah balenia a d’alsie informacie

oM E

1. Co je Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma a na ¢o sa pouZiva

Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma obsahuje kombinaciu dvoch lie¢iv — paracetamol a kofein, ktoré
st ucinné proti bolesti a horucke.

Paracetamol zmierfiuje bolest’ a znizuje zvysSent telesnu teplotu. Kofein zosiltiuje ti¢inok paracetamolu
na bolest’, znizuje unavu, mierne podporuje dychanie a cirkulaciu krvi pri horu¢kovitych ochoreniach.

Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma je vhodny na zmiernenie bolesti hlavy, pri migréne, bolesti
chrbta, zubov amenstruacnej bolesti. Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma taktiez zmierfiuje
neprijemné priznaky chripky a nachladnutia ako su bolest’ svalov a klbov, bolest’ hrdla a znizuje
horucku.

Na odporucanie lekara sa Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma méZze uzivat’ na zmiernenie bolesti
pri reumatickych ochoreniach, ako je artritida (degenerativne ochorenie klbov) a neuralgia (bolest
lokalizovana v nervovom vlakne).

Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma je urceny pre dospelych a dospievajucich od 15 rokov
S telesnou hmotnost’'ou vysSou ako 60 kg.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma

Neuzivajte Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma
- ak ste alergicky na paracetamol, kofein alebo na ktorukol'vek z dalSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6);
- ak mate zavazné zlyhanie pe€ene, akutny zapal peCene (hepatitida);
- ak mate zavazni hemolytickl anémiu (nezvycajny rozpad cervenych krviniek).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma, obrat’te sa na svojho lekara

alebo lekarnika:

- ak mate nedostatok glukdza-6-fosfat dehydrogenazy (dedi¢né ochorenie vediice k zniZeniu poctu
cervenych krviniek);

- ak mate poruchu funkcie obli¢iek (v tomto pripade moézete uZivat liek len na odporuéenie lekara,
pretoze je nevyhnutné, aby ste uzivali nizSie davky);

- ak mate poruchu funkcie pecene;

- ak dlhodobo uzivate tento liek, je nutna pravidelnda kontrola funkcie pecene, pretoze
nebezpecenstvo predavkovania je vysSsie u pacientov s ochorenim pecene;

- ak mate problém s konzumaciou alkoholu. Dlhodoba konzumacia alkoholu vyznamne zvySuje
riziko toxického poSkodenia pecene paracetamolom, priCom najvyssie riziko je u kratkodobo
abstinujucich alkoholikov (12 hodin);

- ak nadmerne pijete napoje obsahujice kofein;

- ak ste veI'mi $tihli a mate vel'mi nizky BMI index (index telesnej hmotnosti);

- akuzuzivate iné lieky s obsahom paracetamolu;

- ak mate zavazné ochorenia, vratane zavaznej poruchy funkcie obli¢iek alebo sepsy (ked sa v
krvnom obehu nachadzaju baktérie a ich toxiny, o vedie k poskodeniu organov), alebo ak trpite
podvyzivou, chronickym alkoholizmom, alebo ak uzivate aj flukloxacilin (antibiotikum). U
takychto pacientov bolo hlasené zavazné ochorenie nazyvané metabolicka acidoza (abnormalita
krvi a telesnych tekutin), ked’ sa paracetamol uzival dlhodobo v pravidelnych davkach, alebo ked’
sa paracetamol uzival spolu s flukloxacilinom. Priznaky metabolickej acidézy mézu zahfnat’:
zavazné dychacie tazkosti s hlbokym rychlym dychanim, ospalost’, pocit nevolnosti (nauzea) a
nevolnost’ (vracanie).

Vysoka horucka, silna alebo pretrvavajuca bolest’ v krku, kasel’, bolest’ hlavy, nevol'nost alebo vracanie
s bolestou brucha mézu byt priznakom zavaznejSieho ochorenia. Preto vyhl'adajte lekara.

Specialne opatrenie je potrebné ak:
- trpite stavom deplécie glutationu (vyCerpania dolezitého antioxidantu) a mate sepsu (zavaznu
infekciu), pretoze to moze viest’ k zvyseniu rizika metabolickej acidozy.
Priznaky metabolickej acidozy st:
e hlboké, zrychlené, stazen¢ dychanie;
e nevolnost (pocit na vracanie), vracanie;
e strata chuti k jedlu.
Ak sa u vas objavi kombinacia tychto priznakov, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Deti a dospievajuci
Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma sa neodportca detom do 15 rokov.

Iné lieky a Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Utinky lieku Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma a Gi&¢inky inych stibezne uzivanych liekov sa mézu
navzajom ovplyvinovat. Vas lekar ma byt preto informovany o vSetkych liekoch, ktoré uzivate. To
zahfna aj vol'nopredajné lieky.

Obsahuje paracetamol. Neuzivajte Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma spolu s d’al§imi liekmi
obsahujicimi paracetamol.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma, obrat’te sa na svojho lekara

alebo lekarnika, ak uZivate aj iné lieky, najma:

e flukloxacilin (antibiotikum), vzhl'adom na zavazné riziko abnormality krvi a telesnych tekutiny
(nazyvanej metabolicka aciddza), ktora si vyzaduje okamzita lieCbu (pozri Cast’ 2);

e metoklopramid, domperidon (lieky na nevolnost’, vracanie);
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kolestyramin (liek na zniZenie krvného cholesterolu);

warfarin alebo iné lieky znizujliice zraZanlivost’ krvi;

niektoré antibiotika (chloramfenikol, rifampicin);

kyselinu acetylsalicylovu a iné nesteroidné protizapalové lieky;
lieky urcené na upokojenie, anestetika (barbituraty);

lieky na lie¢bu dny (probenecid);

iné lieky, ktoré mézu mat’ skodlivy Gi¢inok na pecen;

litium na lie¢bu niektorych psychickych ochoreni.

Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma a jedlo, napoje a alkohol

Nepite alkohol pocas uzivania tohto lieku. Dlhodoba konzumacia alkoholu vyznamne zvysuje riziko
poskodenia pecene. Ak mate problémy s pitim alkoholu, predtym ako zaénete uzivat’ tento liek, obrat'te
sa na svojho lekara.

Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma obsahuje kofein. Pocas lie¢by sa vyhnite nadmernému prijmu
napojov obsahujucich kofein (napr. kava a iné napojes obsahom kofeinu). Vysoky prijem kofeinu moze
spOsobit’ pocit napdtia, tizkosti a podrazdenosti, triaSku, bolest’ hlavy, traviace t'azkosti, problémy so
spankom a neprijemny pocit na hrudi (spésobeny zrychlenym tepom srdca).

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, poradte sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Vzhl'adom na obsah kofeinu sa Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma neodporaca uzivat pocas
tehotenstva a doj¢enia.

Kofein mdze pocas tehotenstva spdsobit’ zvysenie rizika spontanneho potratu. Kofein v materskom
mlieku mo6ze mat’ povzbudzujuci G¢inok na dojc¢ené diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma nema ziadny alebo zanedbate'ny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

3. Ako uzZivat’ Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal
vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Liek je uréeny na peroralne pouzitie (vnutorné pouzitie). Tablety prehltnite s dostatoénym mnozstvom
tekutiny.

[N

priznakov.

NeuZivajte vy$Siu ako odporuc¢anu denni davku. Uzivanie vy$Sich ako odporau¢anych davok moze
viest k riziku zavazneho poskodenia funkcie pecene.
Casovy odstup medzi jednotlivymi davkami ma byt’ minimalne 4 hodiny.

Neuzivajte Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma viac ako 7 dni, pokial’ vam vas lekar nepovedal inak.
Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, obrat'te sa na svojho lekara.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢: 2025/00365-Z1A

Dospeli a dospievajuci od 15 rokov S telesnou hmotnost’'ou nad 60 kg
1 tableta podl'a potreby az 4-krat denne v ¢asovych intervaloch aspon 4 hodiny. Maximalna jednotliva
davka je jedna tableta. Neuzivajte viac ako 4 tablety v priebehu 24 hodin.

Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma nepodavajte det’om do 15 rokov.

Pacienti s poruchou funkcie pecene alebo obli¢iek

Predtym, ako uzijete liek, obrat'te sa na lekara alebo lekdrnika kvoli uprave davkovania, ak trpite
poruchou funkcie obli¢iek.

Predtym, ako uzijete liek, obrat’te sa na lekara alebo lekarnika, ak trpite miernou az stredne zadvaznou
poruchou funkcie pecene.

Pacienti so zavaznou poruchou funkcie pe¢ene nemaju uzivat’ tento liek.

AK uZijete viac Paracetamolu/Kofeinu Dr. Miiller Pharma, ako mate

V pripade predavkovania alebo ndhodného uzitia dietatom, chod’te okamzite k lekarovi alebo na
najbliz8iu pohotovost’ a povedzte im presny pocet tabliet Paracetamolu/Kofeinu Dr. Miiller Pharma,
ktoré ste uzili. Ukazte im pouZité balenie a tito pisomnu informéaciu.

Predavkovanie paracetamolom moze viest' k zdvaznému poskodeniu az zlyhaniu pecene. V pripade
predavkovania je nutnd okamzité lekarska pomoc, aj vtedy ak nie su pritomné prejavy predavkovania.
Vysoké davky kofeinu mozu viest' k bolesti hlavy, triaske, nervozite a podrazdenosti.

AK zabudnete uzit’ Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Uzite zabudnut tabletu hned’ ako si spomeniete. Medzi dvoma davkami dodrzujte minimalny ¢asovy
interval 4 hodiny.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)
e edém (opuch)

nezvycajné videnie

bolest’ brucha

nevolnost

vracanie

hnacka

krvacanie v traviacom trakte

depresia

zmitenost’

halucinacie

triaska

svrbenie

vyrazka

potenie

purpura (s¢ervenanie koze)

zihlavka

vertigo (zavrat)

hortcka

atlm
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VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b)

e trombocytopénia (znizeny pocet krvnych dosti¢iek), poruchy krvacania;

e bronchospazmus (néhla bronchokonstrikcia, analgetick4 astma) u pacientov s precitlivenostou
na iné lieky proti bolesti, ako je kyselina acetylsalicylova alebo iné nesteroidné protizapalové
lieky;

e alergie, anafylaxia, kozné reakcie z precitlivenosti vratane vyrazky, angioedému (zdvazna
celkova alergicka reakcia s opuchom tvare, hrdla, jazyka) a zdvazné formy koznych reakcii s
pluzgiermi a olupovanim koze;

e zvySené peCenové enzymy (porucha funkcie pecene), zltacka, zlyhanie pecene.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
e zavazné ochorenie, ktoré moze zvysit' kyslost’ krvi (nazyvané metabolicka acidoza) u pacientov
so zavaznym ochorenim, uzivajucich paracetamol (pozri Cast’ 2);
nespavost’, nepokoj, izkost', podrazdenost, nervozita;
zavrat, bolest’ hlavy;
palpitacie (zrychleny tlkot srdca);
poruchy traviaceho traktu.

Prestaiite liek uZivat® a informujte ihned’ svojho lekara, ak sa u vas objavia nasledujice t'azkosti:
o alergické reakcie, ktoré mozu byt zavazné, vratane koznej vyrazky, svrbenia, nickedy s
opuchom pier alebo tvare alebo dychacie tazkosti;
e zavazné kozné vyrazky alebo odlupovanie koze alebo vriedky v Ustach;
problémy s dychanim; pravdepodobnost’ vyskytu tychto vedlajsich ucinkov je vyssia, ak ste
problémy s dychanim mali uz skor po uziti inych liekov proti bolesti a horucke (napr. ibuprofén
alebo kyselina acetylsalicylova);
e nezvycajna tvorba modrin alebo krvacanie.
Tieto vedl'ajsie ucinky su vel'mi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedlajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim vedlaj$ich ucinkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne poziadavky na uchovavanie.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke. Datum exspiracie sa vztahuje
na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma obsahuje

- Lieciva su 1000 mg paracetamolu a 130 mg kofeinu v jednej tablete.

- Dalsie zlozky su predzelatinovany kukuriény $krob, povidon K25, sodna sol' kroskarmelézy,
mikrokrystalicka celuldza, oxid kremicity, koloidny bezvody, stearat hore¢naty.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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AKko vyzera Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma a obsah balenia

Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma su biele az takmer biele ovalne tablety s deliacou ryhou na
obidvoch stranach, s dizkou v rozmedzi 22 mm — 23 mm, balené v blistroch a papierovej $katul’ke.
Tableta sa mo6Zze rozdelit’ na rovnaké davky.

Velkost balenia: 10, 20, 30, 60, 90 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Dr. Miiller Pharma s.r.o.

U Mostku 182, Pouchov

503 41 Hradec Kralové

Ceska republika

Vyrobca
Saneca Pharmaceuticals a.s.

Nitrianska 100
920 27 Hlohovec
Slovenska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurdépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Slovenska republika: Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma 1000 mg/130 mg tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2025.



