Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/06088-ZIB
Pisomna informacia pre pouzivatela

Elomen
1 000 mg/300 mg infiizny roztok
paracetamol/ibuprofén

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné aby ste si ju znova 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 lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri

Cast 4.

Tento liek by ste nemali pouzivat’ dlhsie ako 2 dni.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Elomen a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Elomen
Ako pouzivat’ Elomen

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Elomen

Obsah balenia a d’alsie informacie
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—
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Co je Elomen a na ¢o sa pouZiva

Elomen obsahuje lieCiva paracetamol a ibuprofén. Ibuprofén patri do skupiny tzv. nesteroidnych
protizapalovych liekov (NSAID). Paracetamol na rozdiel od ibuprofénu funguje odlisne, avsak
spolocne tieto lieCiva pomahaju zniZzovat’ bolest’.

Elomen sa pouziva na kratkodobu symptomaticku lieCbu akitnej stredne silnej bolesti u dospelych,
ked’ je potrebné podanie do zily (intravenozne podanie) a/alebo ak nie s mozné iné cesty podania.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Elomen

Nepouzivajte Elomen

e ak ste alergicky na paracetamol alebo ibuprofén alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6)

e ak vam zavazne zlyhava srdce, oblicky alebo pecen

e ak pravidelne pijete vel'ké mnozstvo alkoholu

e ak mate astmu, zihl'avku alebo iné alergické reakcie po uzivani kyseliny acetylsalicylovej
alebo inych NSAID

e ak ste v minulosti mali krvacanie alebo prederavenie v trdviacom trakte stivisiace s
predchadzajicou liecbou NSAID

e ak mate aktivny alebo opakujuci sa pepticky vred (zalido¢ny alebo dvanastnikovy vred) alebo
krvacanie (dve alebo viac udalosti potvrdenej tvorby vredu alebo krvacania)

e ak mate krvacanie do mozgu (cerebrovaskularne krvacanie) alebo iné aktivne krvacanie

e ak mate poruchu zrazania krvi alebo zvysent tendenciu ku krvacaniu

e ak ste zavazne dehydratovany (spdsobené vracanim, hnackou alebo nedostato¢nym prijmom
tekutin)

e ak ste v poslednych troch mesiacov tehotenstva
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e ak mate menej ako 18 rokov.
Upozornenia a opatrenia

S cielom predist’ riziku predavkovania:
e skontrolujte, ¢i uzivate aj iné lieky obsahujtice paracetamol
e neprekracujte maximalne odporacané davkovanie (pozri Cast’ 3).

Vedrlajsie ucinky tohto lieku moézu byt’ znizené na minimum uzivanim najnizsej i¢innej davky pocas
¢o najkratSej doby nevyhnutnej na kontrolu symptémov. Nepouzivajte Elomen dlhsie ako 2 dni.

Predtym, ako zacnete pouZzivat’ Elomen, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak:

e uzivate akékol'vek iné lieky obsahujtce paracetamol, ibuprofén alebo iné protizapalové lieky
proti bolesti (NSAID) (aby nedoslo k predavkovaniu)

e mate problémy so srdcom, vratane zlyh4vania srdca, anginy pektoris (bolesti na hrudniku),
alebo ste prekonali srdcovy infarkt, chirurgicky bypass (operacia srdca), ochorenia periférnych
tepien (zly obeh v dolnych koncatinach alebo chodidlach v désledku uzkych alebo
blokovanych tepien) alebo akykol'vek druh mitvice (vratane "minimftvice" alebo prechodného
ischemického ataku "TIA")

e mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, srdcova chorobu alebo cievnu
mozgovu prihodu v rodine, alebo ak ste fajiar

e mate ochorenie pecene, zltacku, ochorenie obliciek alebo tazkosti s mocenim

e mate v sucasnosti infekciu. Elomen moze maskovat’ priznaky alebo prejavy infekcie (horucka,
bolest’ a opuch).

e mate alebo ste mali palenie zahy, poruchy travenia, zaludo¢né vredy alebo akékol'vek iné

problémy so zaludkom

ste v poslednej dobe podstipili alebo planujete podstipit’ operaciu

mate infekciu (pozri Cast’ "Infekcie" nizsie)

mate astmu

ste dehydratovany (stratili ste vel'a tekutin) alebo mate hnacku

mate ¢revné alebo iné traviace problémy, ako je ulcer6zna kolitida alebo Crohnova choroba

(zapalové ochorenia creva)

e mate zdedent geneticku alebo ziskanu poruchu uréitych enzymov, ktora sa prejavuju bud’
neurologickymi komplikaciami alebo koznymi problémami, alebo menej ¢asto oboje, t.].
porfyriu

e mate autoimunitné ochorenia, ako je /upus erythematosus alebo iné poruchy spojivového
tkaniva, pretoZe moze existovat’ zvySené riziko vzniku aseptickej meningitidy (zapal
ochrannej membrany obklopujiicej mozog)

e mate sennu nadchu, nosové polypy alebo chronické obstrukéné poruchy dychania, pretoze
mobze existovat’ zvySené riziko vzniku alergickych reakcii

e ste tehotnd alebo mate v imysle otehotniet’ (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo, dojcenie a plodnost™).

Srdcovo-cievne riziko

Protizapalové lieky/lieky proti bolesti, ako je ibuprofén, mézu spésobovat’ malé zvySenie rizika
srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody, najmé pri pouZiti vo vysokych davkach.
Neprekracujte odporucant davku alebo trvanie liecby.

Traviace priznaky

Pri pouzivani NSAID, vratane ibuprofénu, boli hldsené zadvazné vedl'ajsie u€inky na Grovni trdviaceho
traktu (ovplyviiujuce zalidok a ¢reva). Tieto priznaky mézu prichadzat’ s varovnymi priznakmi alebo
bez nich. Riziko vzniku tychto vedl'ajsich ti€inkov je vysSie u pacientov, ktori v minulosti prekonali
zaludoc¢né alebo crevné vredy, najmé ak doslo ku krvacaniu alebo prederaveniu. U starsich pacientov
je riziko vzniku vedl'ajSich G¢inkov na urovni traviaceho traktu vyssia.

V pripade vzniku akychkol'vek nezvycCajnych priznakov v traviacom trakte, vratane nevolnosti,
vracania, hnacky, zapchy, portuch travenia, bolesti brucha, tmavej stolice alebo vracania krvi, zostate
obozretny a akékol'vek traviace problémy konzultujte so svojim lekarom.
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Star$i pacienti by mali liecbu najprv prediskutovat’ so svojim lekarom. Star$i pacienti mavaju vyssie
riziko vzniku vedlajSich u¢inkov, najma vzniku krvacania alebo prederavenia v oblasti traviaceho
traktu.

Kozné reakcie

V suvislosti s lie€bou ibuprofénom boli hlasené zdvazné kozné reakcie. Ak sa u vas objavi vyrazka,
1ézie na slizniciach, pluzgiere alebo iné prejavy alergie, okamzite informujte svojho lekara alebo
zdravotnu sestru, pretoze to mézu byt prvé prejavy vel'mi zavaznej koznej reakcie. Pozri Cast’ 4.

Infekcie

Elomen méze potlacit’ priznaky infekcii, ako je horucka a bolest’. Je preto mozné, Ze uzivanim lieku
Elomen sa mdze oddialit’ vhodna liecba infekcie, o moze viest’ k zvySenému riziku komplikacii. Bolo
to pozorované pri zapale pl'ic spdsobenom baktériami a pri bakteridlnych koznych infekcidch
spojenych s ov¢imi kiahiiami. Pokial’ vam bol tento liek predpisany pocas infekcie a vase priznaky
infekcie pretrvavaji alebo sa zhorsujt, okamzite vyhl'adajte lekara.

Dlhodobé uzivanie liekov proti bolesti

Ak dlhodobo pouzivate lieky proti bolesti, moze to sposobit’ bolest’ hlavy, ktora sa nesmie lie¢it
d’al$imi liekmi proti bolesti. Ak si myslite, ze sa vas to tyka, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

Problemy so zrakom
Ak po pouziti lieku Elomen zaznamendate akékol'vek problémy so zrakom, prestaiite liek pouzivat’ a
navstivte lekara.

Deti a dospievajuci
Elomen nie je urCeny pre deti a dospievajucich do 18 rokov.

Iné lieky a Elomen
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vzdy informujte svojho lekara, ak uzivate iné lieky obsahujuce paracetamol, ibuprofén alebo iné lieky
proti bolesti NSAID, vratane tych, ktoré mozno kupit' bez lekarskeho predpisu. Tym sa vyhnete riziku
predavkovania.

Elomen méze ovplyvnit’ alebo byt ovplyvneny niektorymi d’al$imi liekmi. Napriklad:

e kyselina acetylsalicylova, salicylaty alebo iné NSAID (vratane inhibitorov COX 2, ako je
celekoxib alebo etorikoxib)

e lieky na liecbu srdcovych ochoreni (napr. digoxin alebo betablokatory)

e kortikosteroidy, ako je prednizon, kortizon

e lieky, ako su antikoagulancia (lieky na riedenie krvi/zabraiiuju zrazaniu krvi, napr. kyselina
acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin)

e lieky, ktoré znizuju vysoky krvny tlak (inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE),
ako je kaptopril betablokatory, ako je atenolol; antagonisty receptora angiotenzinu II, ako je
losartan)

e lieky na liecbu epilepsie alebo zachvatov (napr. fenytoin, fenobarbital, karbamazepin)

e lieky pouzivané na lieCbu manie (napr. litium)

lieky pouzivané na liec¢bu depresie, napr. SSRI (selektivne inhibitory spatného vychytavania
sérotoninu)

probenecid, liek pouZivany na liecbu dny

diuretika, lieky pouzivané na zvySenie produkcie mocu

metotrexat, liek pouzivany na liecbu artritidy a niektorych typov rakoviny

takrolimus alebo cyklosporin, imunosupresiva uzivané po transplantacii organov

zidovudin, liek pouzivany na liecbu HIV (virus, ktory sposobuje AIDS)
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derivaty sulfonylmocoviny, lieky pouZivané na lieCbu cukrovky

antibiotika zname ako chinolonové antibiotika (napr. ciprofloxacin)

antibiotikd zndme ako aminoglykozidy (napr. gentamicin, streptomycin)

chloramfenikol, antibiotikum pouzivané na lie¢bu infekcii usi a oci

antimykotikd (proti plesniam), ako je vorikonazol alebo flukonazol

lieky pouzivané na liecbu tuberkuldzy, ako je izoniazid a rifampicin

mifepriston, liek uréeny na lekarske ukoncenie tehotenstva

niektoré rastlinné lieky, ako je Ginkgo biloba (niekedy pouzivané pri lieCbe demencie) alebo
Iubovnik bodkovany (Hypericum perforatum, niekedy pouzivany pri lieCbe miernej depresie)
e flukloxacilin (antiobitikum) z dévodu zavazného rizika abnormalit krvi a tekutin (metabolicka
aciddza s vysokou anidnovou medzerou), ktora sa musi urychlene liecit’, a ktora sa moéze
vyskytnat’ najma v pripade t'azkej poruchy funkcie obli¢iek, sepsy (ked’ baktérie a ich toxiny
kolujtice v krvi vedu k poskodeniu orgdnov), podvyziva, chronicky alkoholizmus a ak sa
uzivaju maximalne denné davky paracetamolu.

Niektoré dalSie lieky mdzu tiez ovplyvnit’ alebo byt ovplyvnené liecbou lieckom Elomen. Skér ako
zacnete uzivat’ akykol'vek iny liek, vzdy sa porad’te s lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom.

Ak vam budu vysetrovat’ vzorku krvi alebo mocu, povedzte svojmu lekarovi, ze pouzivate tento liek,
pretoze by mohol ovplyviiovat’ vysledky testov.

Elomen a alkohol
Nepite alkoholické népoje pocas liecby tymto liekom. Kombinacia alkoholu a lieku Elomen mo6ze
viest’ k poSkodeniu pecene.

Tehotenstvo, dojcenie 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.

Tehotenstvo

Neuzivajte Elomen ak ste v poslednych 3 mesiacov tehotenstva, pretoze moze poskodit’ vase
nenarodené diet’a alebo spdsobit’ problémy pri poérode. U vasho nenarodeného dietat’a moze sposobit’
problémy s oblickami a srdcom. M6Ze ovplyvnit’ sklon vas a vasho dietata ku krvacaniu a spdsobit’,
ze pdrod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa ocakavalo.

Nemate uzivat’ Elomen pocas prvych Siestich mesiacov tehotenstva, pokial’ to nie je absolitne
nevyhnutné a pokial’ vdm to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete liecbu pocas tohto obdobia alebo
kym sa snazite otehotniet’, ma sa pouzit’ najnizsia davka pocas ¢o najkratSicho ¢asu. Ak sa uziva
Elomen dlhsie ako niekol’ko dni od 20. tyzdia tehotenstva, mdze sposobit’ u vasho nenarodeného
dietata problémy s oblickami, ktoré mézu viest’ k nizkej hladine plodovej vody, ktord obklopuje dieta
(oligohydramnidn) alebo k zGzeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci diet’ata.

Ak potrebujete liecbu dlhsiu ako niekol'ko dni, vas lekar vam moéze odporucit’ dalsie sledovanie.

Dojcenie
Do materského mlieka prechadza iba malé mnozstvo paracetamolu a ibuprofénu. Tento lieck sa moze
podavat pocas dojCenia, ak je pouzivany v odporucanej davke a poc¢as ¢o najkratsej doby.

Plodnost
Tento lieck moze poskodit’ plodnost’ Zien a neodporaca sa Zenam, ktoré sa pokusaji otehotniet’. Tento
ucinok je vratny po ukonceni liecby.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po uziti NSAID sa mézu vyskytnut’ vedl'ajsie Gcinky, ako st zavraty, ospalost’, unava a poruchy zraku.

Ak ste tymto ovplyvneny, nemali by ste viest’ vozidlo ani obsluhovat’ stroje.

Elomen obsahuje sodik.
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Tento liek obsahuje 35 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednej 100 ml injekénej liekovke.
To sa rovna 1,75% odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Elomen

Elomen vam bude podéavat’ zdravotnicky pracovnik ako infiziu do jednej z vasich zil. Infizia sa ma
podavat’ pocas 15 minut.

Liek je urceny len na kratkodobé pouzitie, maximalne 2 dni.

Odporacana davka je:
Pre dospelych, ktori vazia viac ako 50 kg: 1 injekéna liekovka kazdych 6 hodin podl'a potreby.

Maximalna denna davka su Styri injekéné liekovky, ¢o zodpoveda 4 000 mg (4 g) paracetamolu a 1
200 mg ibuprofénu.

Ak vazite 50 kg alebo menej, ste starsi alebo mate problémy s pecerniou alebo oblickami: Vas lekar sa
moze rozhodnut’ znizit’ vasu davku alebo predlzit’ dobu medzi davkami kvoli zvySenému riziku
vedlajSich ucinkov.

VysSia ako odporucana davka nezvySuje Glavu od bolesti; namiesto toho moze viest’ k zavaznym
rizikam (pozri tiez Cast’ ,,Ak pouZijete viac liecku Elomen, ako mate*). Najniz$ia uc¢inna davka by
mala byt podavand pocas ¢o najkratSej doby nevyhnutnej pre zmiernenie priznakov. Ak mate infekciu
a va$e priznaky (ako je hortcka a bolest) pretrvavaji alebo sa zhorSuju, okamzite vyhl'adajte lekara
(pozri Cast’ 2).

Ak pouZijete viac lieku Elomen, ako mate

Okamzite kontaktujte lekéra alebo zdravotnu sestru, ak si myslite, ze ste ndhodou dostal prilis vel'a
tohto lieku. Urobte to, aj ked’ sa citite dobre. Je to preto, ze prili§ vela paracetamolu moze spdsobit’
oneskorené a zavazné poSkodenie pecene, ktoré moze byt smrtel'né. Aj ked” nebudete pocitovat
ziadne prejavy nepohody alebo otravy, je mozné, ze budete potrebovat’ neodkladni lekarsku pomoc.

Je potrebné zabezpetit' ¢o najskor lekarske oetrenie, aby sa predi§lo poskodeniu pe¢ene. Cim kratsi je
interval medzi prijmom a podanim protilieku (¢o najmenej hodin), tym vécsia je pravdepodobnost’, Ze
sa da predist’ poskodeniu pecene.

Dal§imi priznakmi moZe byt nevolnost’, bolest’ zaludka, vracanie (s primesou krvi), bolest hlavy,
zvonenie v usiach, zmitenost’ a chvejlice sa pohyby oci. Pri vysokych davkach bola hlasena ospalost’,
bolest’ na hrudniku, btsenie srdca, strata vedomia, kf¢e (hlavne u deti), slabost’ a zavraty, krv v moci,
pocit chladu a dychacie t'azkosti.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

OkamZite prestaiite pouzivat’ Elomen a ihned’ informujte svojho lekara alebo chod’te na pohotovost’
v najbliZ$ej nemocnici, ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich Géinkov:

Menej casté
e vracanie krvi alebo obsahu, ktory vyzera ako kavové zrna
e krvacanie z kone¢nika, Cierna lepiva stolica alebo krvava hnacka
e opuch tvére, pier alebo jazyka, ktory moze spdsobit’ tazkosti s prehitanim alebo dychanim.

Velmi zriedkaveé
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e astma, sipot, dychavi¢nost’

e nahle alebo silné svrbenie, kozna vyrazka, zihl'avka

e rozsiahla vyrazka s pluzgiermi a krvacanie z pier, oci, ist, nosa a pohlavnych organov
(Stevensov-Johnsonov syndrom). Boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady zavaznych koznych
reakcii.

e zhorSenie existujucich zavaznych koznych infekcii (mozete spozorovat’ vyrazky, pluzgiere a
zmeny farby koze, horucka, ospalost’, hnacka a pocit choroby) alebo zhorSenie inych infekcii,
vratane ov¢ich kiahni alebo pasového oparu, alebo t'azké infekcie s odumieranim (nekréza)
podkozného tkaniva a svalov, pluzgiere a odlupovanie koze

e horucka, celkovy pocit choroby, nevol'nost’, bolest’ Zaludka, bolesti hlavy a stuhnuty krk
(priznaky aseptickej meningitidy, zapal ochrannej blany obklopujucej mozog).

Nezname (Castost vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych udajov)

e mdze dojst’ k zavaznej koznej reakcii znamej ako syndrom DRESS. Medzi priznaky DRESS
patria: vyrazka, horucka, opuch lymfatickych uzlin a zvySenie eozinofilov (druh bielych
krviniek).

e rozSirenie Cervenych, Supinatych vyrazok s hrékami pod kozou a pluzgiermi lokalizovanymi
hlavne na koznych zdhyboch, trupe a hornych koncatinach sprevadzané hortickou na zaciatku
liecby (akutna generalizovana exantematozna pustul6za). Pozri tiez Cast 2.

DalSie vedPajSie u€inky, ktoré sa mozZu prejavit’:

Casté (mézu postihovat menej ako 1 zo 10 0séb)
e nevolnost’ alebo vracanie
strata chuti do jedla
palenie zahy alebo bolest’ v hornej Casti zaludka
ktée zaludka, plynatost’, zdpcha alebo hnacka, mierna strata krvi v trdviacom trakte
vyrazky na kozi, svrbenie koze
bolest’ hlavy
zavrat
pocit nervozity
zvonenie alebo bzucanie v usiach

neobvykly prirastok hmotnosti, opuch a zadrziavanie tekutin, opuch ¢lenkov alebo néh
(edém).

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0sob)

e pokles poctu cervenych krviniek, krvacanie z nosa a silnd menstruacia (menstruacné

krvacanie)

e alergické reakcie - koznd vyrazka, inava, bolest’ kibov (napr. sérova choroba, systémovy lupus
erythematosus, Henochova-Schonleinova vaskulitida, angioedém (opuch koze a podkozného
tkaniva))
zvacSenie prsného tkaniva u muzov; nizka hladina cukru v krvi
nespavost’
zmena nalady, napriklad depresia, zmétenost’, nervozita
ocné problémy ako rozmazané videnie (vratné), bolestivé Cervené oci, svrbenie
husty hlien
silna bolest’ alebo citlivost’ v zaludku; vred v zaladku/traviacom trakte
zapal Criev a zhorSenie zapalu hrubého ¢reva (kolitida) a traviaceho traktu (Crohnova choroba)
a komplikacie vydutin hrubého ¢reva (prederavenie alebo hnisavy kanalik)
neschopnost’ tiplne vyprazdnit’ mocovy mechur (zadrziavanie mocu)

e vysledky laboratornych testov mimo normy (vysledky testov enzymov (bielkoviny) v krvi,
peceni a oblickach).

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0s6b)
e brnenie rik a ndh
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e neobvyklé sny, videnie neexistujucich veci (halucinacie)
e poskodenie tkaniva obli¢iek (najma pri dlhodobom pouZzivani)
e vysoka hladina kyseliny mocovej v krvi (hyperurikémia).

Velmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1z 10 000 oséb)
e nizke hladiny draslika - slabost’, inava, svalové ki¢e (hypokaliémia)

prejavy malokrvnosti, ako je tinava, bolesti hlavy, dychavi¢nost’ a bledost’

krvacanie alebo zvySena tvorba modrin, ¢ervenkasté alebo fialové skvrny pod kozou

silna alebo pretrvavajica bolest” hlavy

pocit tocenia (vertigo)

rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus, nazyvany tiez palpitacie

zvySenie krvného tlaku a mozné srdcové problémy

zapal pazeraka

zltnutie koZze a/alebo o¢i, tiez nazyvané zltacka

poskodenie pecene (hlavne pri dlhodobom uzivani)

vypadévanie vlasov

nadmerné potenie

priznaky castych alebo zavaznych infekcii, ako je horucka, silna zimnica, bolest’ hrdla alebo

vredy v ustach

e nefrotoxicita (poskodenie obliciek) v roznych formach, vratane intersticialnej nefritidy,
nefrotického syndromu a akutneho a chronického zlyhania obliciek.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchoviavat ELOMEN

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v chladni¢ke alebo mraznicke. Uchovavajte v
povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a injekénej lickovke po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze obal je roztrhnuty alebo vykazuje znaky poskodenia.
Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete akékol'vek viditeI'né Castice alebo zmenu farby.

Tento liek je ur€eny iba na jednorazové pouzitie. Liek by mal byt pouzity ihned’ po otvoreni. VSetok
nepouzity roztok sa ma zlikvidovat'.

Zlikvidujte v sulade s narodnymi poziadavkami.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Elomen obsahuje
e Lieciva st 10 mg/ml paracetamolu a 3 mg/ml ibuprofénu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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e Dalsie zlozky stii: monohydrat cysteinium-chloridu, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
manitol, kyselina chlorovodikova (na upravu pH), hydroxid sodny (na Gpravu pH) a voda na
injekcie.

Ako vyzera Elomen a obsah balenia
Elomen je Ciry, bezfarebny infuzny roztok bez vidite'nych castic. Je dostupny v 100 ml injekénych
liekovkach z ¢ireho skla, uzavretych Sedou brémobutylovou gumenou zatkou a hlinikovym

vyklapacim vieckom. Dodava sa v baleni po 10 injekénych liekovkach.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

Vyrobca
S.M. Farmaceutici SRL, Zona Industriale, 85050 Tito (PZ), Taliansko

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

Nazov ¢lenského statu | Nazov lieku

Bulharsko Elomen

Cyprus Elomen

Ceska republika Combogesic

Chorvatsko Paracetamol/Ibuprofen Vale 1000 mg/300 mg otopina za infuziju

Estonsko Paracetamol/Ibuprofen Vale

Litva Paracetamol/Ibuprofen Vale 10 mg/3 mg/ml infuzinis tirpalas

Lotyssko Paracetamol/Ibuprofen Vale 1000 mg/300 mg/100 ml skidums infazijam

Mad’arsko Elomen 1000 mg/300 mg oldatos infizid

Rumunsko Elomen 1000 mg/300 mg solutie perfuzabila

Slovensko Elomen

Slovinsko Paracetamol/ibuprofen Vale Pharmaceuticals 1000 mg/300 mg
raztopina za infundiranje

Svédsko Paracetamol/Ibuprofen Vale

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.

< >

Nasledujuca informacia je ur€ena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Elomen 1 000 mg/300 mg inflizny roztok

Kedykol'vek mate moznost’, vzdy pred podanim vizudlne skontrolujte obal a roztok lieku Elomen. Ak
spozorujete vidite'né nepriehl’'adné Castice, zmenu farby alebo iné cudzie Castice, roztok nepouZite.

Vzhl'adom na to, Ze §tadie kompatibility neboli vykonané, tento liek nema byt riedeny. Ak je na
jednorazovu davku potrebné mensie mnozstvo ako cely obsah injekénej liekovky, spravne mnozstvo

sa ma podat’ vo forme infuzie a nepouzity roztok sa ma zlikvidovat.

Elomen ma byt’ pouzity u jedného pacienta iba raz. Neobsahuje Ziadne antimikrobialne konzervacné
latky. Vsetok nepouzity roztok sa ma zlikvidovat'.

Spdsob podania
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Elomen je podavany formou 15-minttovej intravendznej infuzie.

Na otvorenie roztoku pouzite ihlu 0,8 mm (ihla kalibru 21) a zvisle perforujte zatku na mieste, kde je
to urcené.

U pacientov s hmotnost'ou nizSou ako 50 kg, pri ktorych nie je nutny cely obsah injekcnej liekovky
(100 ml), mé byt podané spravne mnozstvo vo forme infuzie a nepouzity roztok sa ma zlikvidovat'.

Rovnako ako pre vsetky infuzne roztoky v sklenenych injekénych liekovkach je pred ukon¢enim
infuzie vyzadované starostlivé sledovanie, bez ohl'adu na sposob podania. Toto sledovanie na konci
perfuzie plati najmai pre infuziu centralnou cestou, aby sa zabranilo vzduchovej embolii.



