Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/05348-TR

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed
25 mg/ml + 20 mg/ml
peroralna suspenzia

paracetamol a ibuprofén

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete uzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

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

- Ak potrebujete d’alie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas alebo u vasho diet'at’a vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho
lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v
tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa vy alebo vase dieta do 3 dni nebude citit’ lepSie alebo sa bude citit’ horSie, musite sa
obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed
Ako pouzivat’ Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk W =

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

Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed obsahuje paracetamol a ibuprofén.

Ibuprofén patri do skupiny liekov znamych ako nesteroidné protizédpalové lieky (NSAID). NSAID
znizuju bolest’ a zapal (opuch, scervenenie alebo bolestivost)).

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

Paracetamol/Ibuprofen 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 urc¢eny dospievajicim od
12 rokov a dospelym.

Ak mate akukol'vek otazku k tomuto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika. Ak sa po 3

dnoch nebudete citit’ lepsie, alebo ak sa budete citit’ horSie, musite sa poradit’ s lekarom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed
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NepouZzivajte Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed

- ak ste alergicky na lieCiva alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6);

- ak mate astmu, zihl'avku alebo reakcie alergického typu po uziti kyseliny acetylsalicylove;j
alebo inych NSAID;

- ak mate alebo ste v minulosti mali po uziti NSAID prasknuty alebo krvacavy vred;

- ak uzivate iné lieky proti bolesti, ktoré obsahuju paracetamol, ibuprofén, vysoké davky aspirinu
(kyseliny acetylsalicylovej) (viac ako 75 mg denne) alebo iné NSAID;

- ak mate alebo ste niekedy mali vred alebo krvacanie v zaludku alebo duodene (tenkom Creve);

- ak mate cerebrovaskularne (krvacanie do mozgu) alebo iné aktivne krvacanie;

- ak mate poruchy zrazania krvi (koagulacie);

- ak trpite na zdvazné zlyhanie obliciek, srdca alebo pecene;

- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako uzijete Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Toto je dolezité najmé ak:

- mate alebo ste niekedy mali problémy s oblickami, pecetiou alebo srdcom;

- mate astmu, mali ste astmu alebo iné alergické ochorenie;

- mate palenie zahy, poruchy travenia, zalido¢ny vred alebo iné zaludo¢né problémy;

- trpite na chronické zapalové ochorenie ¢riev ako je Crohnova choroba alebo ulcerativna
kolitida;

- ste nachylny na krvacanie alebo iné problémy s krvou;

- mate zdedené genetické ochorenie alebo ziskanti poruchu niektorych enzymov, ktoré sa
prejavuje bud’ neurologickymi komplikdciami alebo koznymi problémami alebo niekedy
obidvoma spdsobmii (t. j. porfyria);

- mate poruchu spojivovych tkaniv ako je lupus erythematosus;

- mate ovcie kiahne;

- mate infekciu (prosim, pozri ¢ast’ ,,Infekcie* nizsie) ;

- uzivate d’alSie lieky proti bolesti obsahujuce paracetamol, ibuprofén, vysoké davky kyseliny
salicylovej (nad 75 mg denne) alebo iné NSAID.

Protizapalové lieky/lieky proti bolesti ako je ibuprofén, mozu byt’ spojené s malym zvySenym rizikom
srdcového infarktu alebo mozgovej prihody, najmé ak sa uzivaji vo vysokych davkach. Neprekracujte
odportcané davkovanie ani trvanie liecby.

Pred uzitim lieku Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed sa porozpravajte o lieCbe so svojim lekarom alebo

lekarnikom, najma ak:

- mate problémy so srdcom vratane srdcového zlyhavania, anginu pektoris (bolest’ na hrudi),
srdcovy infarkt, podstupili ste operaciu bypassu, mate ochorenie periférnych tepien (slaba
cirkulacia v nohach alebo chodidlach z dévodu zizenych alebo zablokovanych ciev) alebo
akukol'vek mozgovu prihodu (vratane malej mozgovej prihody alebo prechodného
ischemického zachvatu ,, TIA%),

- ak mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, mate rodinni anamnézu srdcovych
chordb alebo mozgovej prihody.

Pred uzitim lieku Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed zvazte nasledujuce upozornenia:

- tento lieck moze zakryvat’ zvycajné priznaky a prejavy infekcie alebo inych ochoreni (prosim,
pozri Cast’ ,,Infekcie® nizsie);

- reSpektujte maximalne odporuc¢ané davkovanie;
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- uistite sa, Ze neuzivate iné lieky, ktoré obsahuju ibuprofén alebo paracetamol;

- tento liek moéze ovplyviiovat’ vysledky testu moc€u na stanovenie kyseliny 5-
hydroxyindoleoctovej (SHIAA) a sposobit’ falosne pozitivne vysledky. Aby sa tomu zabranilo,
neuzivajte tento liek alebo iné lieky, ktoré obsahuju paracetamol niekol'’ko hodin pred a pocas
odberu vzorky mocu;

- tento lieck moze inhibovat’ agregaciu krvnych dostic¢iek a interferovat’ s Casom krvacania;

- ak sa pozije alkohol priblizne v tom istom case ako tento liek, vedl'ajsie i¢inky na zaludok,
¢reva a nervovy systém mozu byt silnejsie.

Infekcie

Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed méze skryvat priznaky infekcii, ako je horticka a bolest’. Je preto
mozné, ze Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed méze oddialit’ vhodnu lie¢bu infekcie, ¢o moze viest’
k zvySenému riziku komplikacii. Toto sa pozorovalo pri pneumonii spdsobenej baktériami

a bakteridlnych koznych infekciach suvisiacich s ov¢imi kiahfiami. Ak uzivate tento liek pocas
infekcie a vase priznaky infekcie pretrvavaju alebo sa zhorsuju, ihned’ sa porad’te s lekarom.

Kozné reakcie

V suvislosti s lie¢bou lickom Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed boli hlasené zavazné kozné reakcie.
Ak sa u vas objavi akakol'vek koznd vyrazka, 1ézie sliznic, pluzgiere alebo iné priznaky alergie, mali
by ste prestat’ uzivat’ Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed a okamzite vyhladat’ lekarsku pomoc, pretoze
to mozu byt’ prvé priznaky vel'mi zavaznej koznej reakcie. Pozrite si ¢ast’ 4.

Iné lieky a Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed
Ak teraz uzivate alebo v poslednom case uzivali, ¢i prave bude uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vyzaduje sa zvySena pozornost,, ked’ze niektoré licky mézu ovplyviovat alebo byt ovplyvnené
liekom Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed. Napriklad:

. kortikosteroidy, ako je prednizéon, kortizon;

. antiemetika (lieky proti nevol'nosti), ako je metoklopramid, domperidon;

. antikoagulancia, ako je warfarin, aspirin/kyselina acetylsalicylova, tiklopidin (lieky, ktoré riedia
krv alebo zabrafiuju zrazaniu krvi);

. chloramfenikol (antibiotikum, ktoré sa pouziva na liecbu infekcii usi alebo oci);

. chinoldnové antibiotika;

. probenecid (liek, ktory sa pouziva na liecbu dny);

. zidovudin (liek, ktory sa pouziva na lieCbu HIV — virus, ktory spdsobuje ochorenie ziskanej
imunodeficiencie).

. izoniazid (liek, ktory sa pouziva na liecbu tuberkulézy)

. ACE-inhibitory ako je kaptopril, beta-blokatory ako je atenolol, antagonisty receptorov
angiotenzinu II ako je losartan (lieky, ktoré znizuju vysoky krvny tlak);

. diuretika (ulah¢ujuce odstraiiovanie prebytocnej vody);

. litium (liek, ktory sa pouziva na lieCbu niektorych typov depresii);

. metotrexat (lieky, ktory sa pouziva lie¢bu artritidy a niektorych typov rakoviny);

. takrolimus alebo cyklosporin (lieky, ktoré sa pouzivaji po transplantacii organov);

. cholestyramin (liek, ktory sa pouziva na znizenie vysokého cholesterolu);

. srdcové glykozidy, ako je digoxin (lieky, ktoré sa pouzivaju na lieCbu zlyhania srdca);

. aminoglykozidy (druh antibiotik);

. antikonvulziva, ako je fenytoin, barbituraty, karbamazepin (lieky, ktoré liecia epilepsiu alebo
zachvaty);

. sulfonylureat, ako je glibenklamid (pouziva sa na lieCbu diabetu);

. trombolytika, ako je streptokinaza (lieky, ktoré sa pouzivaji na rozptstanie krvnych zrazenin);
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. Ginkgo biloba (rastlinny liek);

. vorikonazol, flukonazol (pouziva sa pri plesnovych infekciach);
. metyrapon;
. tabak.

Ak ste fajciar, porozpravajte sa o svojej lieCbe s lekarom alebo lekarnikom predtym, ako uzijete
Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed.

Tieto lieky mézu byt ovplyvnené Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed alebo mdzu ovplyviovat’ ako
Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed ucinkuje. Preto sa vzdy predtym ako uzijete Paracetamol/Ibuprofen
Reclinmed s inymi liekmi porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vas lekar alebo lekarnik ma viacej informacii o tychto liekoch alebo inych liekoch, pri ktorych by ste
mali byt’ pocas uzivania tohto licku opatrny alebo by ste sa im mali vyhnut'.

Ak ste starsi, je pravdepodobnejsie, Ze sa u vas vyskytnu niektoré z moznych vedl'ajsich uc¢inkov,
uvedenych d’alej v tejto pisomnej informadcii. Porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekérnikom
predtym, ako uzijete tento liek.

Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed a jedlo, napoje a alkohol

Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed sa méze uzivat' s jedlom a napojmi. Na znizenie vyskytu vedl'ajsich
ucinkov, podavajte/uzivajte tento liek s jedlom alebo po jedle. Pocas liecby tymto liekov nepozivajte
alkohol (kombinécia alkoholu s tymto lickom moze sposobit’ poskodenie pecene).

Tehotenstvo, dojcenie a fertilita
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Neuzivajte Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze
moze poskodit’ vase nenarodené diet'a alebo sposobit’ problémy pri porode. Moze spdsobit
problémy s oblickami a srdcom u vasho nenarodeného dietata. Méze ovplyvnit sklon vas a vasho
dietat’a ku krvacaniu a spdsobit’, Ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa o¢akavalo. Pocas
prvych 6 mesiacov tehotenstva nemate uzivat’ Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed, pokial to nie je
absolutne nevyhnutné a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete lieCbu pocas tohto obdobia
alebo kym sa snazite otehotniet’, ma sa pouZit’ najnizsia davka pocas €o najkratsieho ¢asu. Ak sa
Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed uziva dlhsie ako niekol’ko dni od 20. tyzdna tehotenstva, moze
spdsobit’ problémy s oblickami u vasho nenarodeného dietat’a, ktoré mézu viest’ k nizkej hladine
plodovej vody obklopujucej dieta (oligohydramnidn) alebo k zGzeniu cievy (ductus arteriosus)

v srdci dietat’a. Ak potrebujete liecbu dlhSie ako niekol'ko dni, vas lekar vam mdze odporucit’ d’alsie
sledovanie.

Dojcenie
Porozpravajte sa so svojim lekarom, ¢i moZete pocas uZivania Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed
dojcit.

Fertilita
Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed moze st'azit’ otehotnenie. Tento stav je reverzibilny po preruseni
lieCby.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Bud’te opatrny pri vedeni vozidla alebo obsluhe strojov, kym nebudete vediet, ako na vas
Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed vplyva.



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/05348-TR

Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed obsahuje sodik, benzoat sodny a izomalt.
Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed obsahuje 28,92 mg sodika v 15 ml suspenzie.
Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed obsahuje 38,56 mg sodika v 20 ml suspenzie.

Tento liek obsahuje izomalt. Ak vam lekar povedal, Ze neznasSate niektoré cukry, kontaktujte svojho
lekara pred uzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje 3 mg alkoholu (etanolu) v kazdom ml suspenzie, ¢o zodpoveda 0,3 % (w/v).
Mnozstvo v kazdom ml tohto lieku zodpovedd menej ako 0,08 ml piva alebo 0,04 ml vina. Malé
mnozstvo alkoholu v tomto lieku nebude mat’ ziadne vidite'né u€inky. Tento liek obsahuje 2 mg
benzoatu sodného v 1 ml suspenzie.

3. Ako uzivat’ Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed

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

Na zmiernenie symptémov sa ma pouzit’ najnizsia u¢inna davka pocas ¢o najkratsej doby. Ak mate
infekciu, ihned’ sa porad’te s lekdrom, ak priznaky (ako je horucka a bolest’) pretrvavaju alebo sa
zhorsuju (pozri Cast’ 2).

Odporacana denna davka lieku Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed u dospievajtcich starSich 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 neprekracujice dennu davku 2 000 mg
paracetamolu a 1 600 mg ibuprofénu. Medzi davkami sa odporuca 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 hmotnostou < 40 kg je odporuc¢ana
denna davka lieku Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed 1 125 mg paracetamolu a 900 mg ibuprofénu v
rozdelenych davkach. Neodportca sa expozicia nad 10 — 12 mg/kg pre paracetamol a 7 — 10 mg/kg
pre ibuprofén.

Na peroralne pouzitie (ustami).

Len na kratkodobé pouzitie: Pouzivajte minimalnu ¢innu ddvku na ¢o najkratsi ¢as potrebny na
zmiernenie priznakov. Bezodkladne sa porad’te so svojim lekarom, ak priznaky pretrvavaju alebo sa
zhorsia alebo ak potrebujete liek uzivat’ dlhsie ako 3 dni.

Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed sa dodava s peroralnou striekackou, ktora je odstupniovana v ml aj
v kg (telesnej hmotnosti). VZzdy pouzivajte striekacku priloZent v baleni lieku (striekacka je oznacena
az do 10 kg, ¢o zodpoveda 5 ml).

Na striekacke kazdy dielik oznacujuci kg zodpoveda 0,5 ml lieku Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed
(¢o zodpoveda 12,5 mg paracetamolu a 10 mg ibuprofénu).

Névod na pouzitie peroralnej striekacky:

a)  Pred pouzitim flasku dokladne pretrepte.

b)  Striekacku pevne pritlacte k otvoru (diere) na hrdle fTasky.

¢)  Naplnte striekac¢ku v sulade s hmotnost'ou pacienta (pozri davkovanie nizsie).

d)  Vlozte koniec striekacky do ust pacienta a pomaly vytlacte suspenziu (stlaCanim piestu).

e)  Po pouziti peroralnu striekacku starostlivo vyplachnite teplou vodou a nechajte ju vyschnuat’. Po
pouziti fTasu dokladne uzatvorte.
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Poznamka: priloZena peroralna strieckacka nie je uréena na podavanie iného lieku, ked’ze oznacenie je
Specifické pre tento liek.

Dospeli a dospievajuci starsi ako 12 rokov (> 40 kg)
Styri pIné striekacky (10 kg + 10 kg + 10 kg + 10 kg), ¢o zodpoveda 20 ml, podévané 3 alebo 4-krat
denne.

Dospeli a dospievajuci starsi ako 12 rokov (< 40 kg)
Tri plné striekacky (10 kg + 10 kg + 10 kg), ¢o zodpoveda 15 ml, podavané 3-krat denne.

Deti do 12 rokov (< 40 kg)
Tento liek NIE JE urceny na poddvanie detom mlad$im ako 12 rokov, pretoze neexistuje dostatocné
mnozstvo udajov podporujucich pouzitie v tejto vekovej skupine.

Davky sa maju podavat’ kazdych 8 hodin. Nepodavajte viac ako 3 alebo 4 davky pocas 24 hodin.

Porucha funkcie obliciek alebo pecene:
Pri miernej az stredne zdvaznej poruche funkcie obliciek alebo pecene sa nevyzaduje znizenie davky.

Ak uZijete viac lieku Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed, ako mate

Ak uzijete vac¢Sie mnozstvo lieku Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed ako ste mali, alebo ak liek
nahodne uzilo vase dieta, vzdy kontaktujte lekara alebo najbliz§iu nemocnicu, aby ste ziskali
informaciu, ¢i liek predstavuje riziko a porad’te sa, aké opatrenia sa maju vykonat’. Urobte tak aj vtedy
ak nie st ziadne priznaky nepohodlia alebo otravy.

Priznaky predavkovania mo6zu zahtiiat’ nevol'nost’, bolest’ zaludka, vracanie (mo6zu byt’

s pritomnost'ou krvi), zalido¢no-Crevné krvacanie, hnacku, bolest’ hlavy, zvonenie v usiach,
zmaétenost’ a kmitavy pohyb oci.

Pri vysokych davkach bola hlasena ospalost’, bolest’ na hrudniku, busenie srdca, strata vedomia, kice
(hlavne u deti), slabost’ a zavraty, krv v mo¢i, nizka hladina draslika v krvi, pocit chladu a problémy s
dychanim.

Moze sa vyskytnat akitne zlyhanie obliciek a poskodenie pecene. U astmatikov je mozné zhorsenie
astmy.

Ak zabudnete podat’ davku lieku Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed

Ak je uz skoro ¢as na podanie d’alSej davky, vynechajte zabudnuta davku a podajte ju v planovanom
¢ase. V opa¢nom pripade ju podajte ¢o najskor a d’al$iu davku najmenej o 6 hodin neskdr. Neuzivajte
dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechant davku.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mo6Ze spésobovat’ vedl'ajsie uc¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak zacénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.
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Ak sa u vas objavi akykol'vek z tychto zavaznych tucinkov, prestaiite uzZivat’ tento liek a ihned’ to
povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Casté:

- vracanie krvi alebo materialu, ktory vyzera ako kavova usadenina;

- krvacanie z konecnika, ¢ierne lepkavé vykaly (stolica) alebo krvava hnacka;

- opuch tvére, pier alebo jazyka, ktory moze sposobit’ tazkosti s prehitanim alebo dychanim;

Vel'mi zriedkavé:

- astma, piskanie, dychavi¢nost’;

- nahle alebo zdvazné svrbenie, kozna vyrazka;

- zavazna vyrazka s pluzgiermi a krvacanie pier, o¢i, ist nosa alebo genitalii (Stevensov-
Johnsonov Syndrom). Boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady zavaznych koznych reakeif;

- zhorsSenie existujucich zavaznych koznych infekcii (moézete si vSimnut’ vyrazku, pluzgiere a
zmenu farby pokozky, horucka, inava, hnacka a nevol'nost’) alebo zhorsenie inych infekcii
vratane ov¢ich kiahni alebo pasového oparu alebo zavaznej infekcie s destrukciou (nekrézou)
podkozného tkaniva a svalov, pluzgiere a olupovania koze;

- horucka, v§eobecny pocit nepohody, nevolnost, bolest’ zaludka, bolest” hlavy a stuhnuty krk.

DalSie vedPajsie ucinky

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):

- nevol'nost’ alebo vracanie;

- strata chuti do jedla;

- palenie zahy alebo bolest’ v hornej Casti zaludka;
- ktce, plynatost’, zdpcha alebo hnacka;

- kozné vyrazky, svrbenie koze;

- bolest’ hlavy;

- zavrat;

- pocit nervozity;

- zvonenie alebo bzucanie v uSiach;

- nezvycajny narast hmotnosti, opuch a zadrziavanie tekutin, opuch ¢lenkov alebo n6éh (edém);

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):

- pokles Cervenych krviniek, krvacanie z nosa a silnejSia menstruacia (menstruacné krvacanie);

- alergické reakcie — kozna vyrazka, tmava, bolest’ kibov (napr. systémovy lupus erythematosus,
Henochova-Schonleinova vaskulitida, angioedém);

- zvacSenie prsného tkaniva u muzov;

- nizka hladina cukru;

- nespavost’;

- zmeny nalady, napriklad depresia, zmédtenost, nervozita;

- problémy s o¢ami ako je zahmlené videnie (reverzibilné), zacervenanie oc¢i, svrbenie - zhusteny
hlien;

- zavazna bolest alebo citlivost’ zaludka, zaludo¢ny vred/ vred v traviacom trakte;

- zapal Criev a zhorSenie zapalu hrubého ¢reva (kolitida) a traviaceho traktu (Crohnova choroba)
a komplikécie divertikuly hrubého ¢reva (perforacia alebo fistula) ;

- neschopnost’ iplného vyprazdnenie mocového mechura (zadrziavanie mocu) ;

- nenormalne vysledky laboratornych testov (vysledky krvnych, pec¢enovych a oblickovych
enzymatickych testov).
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Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

- mravcenie rik a noh;

- nenormalne sny, videnie veci (halucinécie);

- poskodenie oblickového tkaniva (najmé pri dlhodobom uzivani);
- vysoka hladina kyseliny mo¢ovej v krvi (hyperurikémia).

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

- nizka hladina draslika — slabost’, inava, svalové kice (hypokaliémia);

- priznaky anémie, ako je unava, bolest” hlavy, dychavicnost’ a bledost’;

- krvacanie alebo I'ah$ia tvorba modrin, ako zvycajne, ¢ervené alebo fialové skvrny pod kozou;

- zavazna alebo pretrvavajuca bolest’ hlavy;

- zavrat (vertigo);

- rychly alebo nepravidelny tep, tiez nazyvany palpitacie;

- zvySeny tlak krvi a mozné problémy so srdcom;

- zapal pazeraka;

- zozltnutie koze a /alebo o¢i, tiez nazyvané Zltacka;

- poskodenie pecene (najmé pri dlhodobom uzivani);

- strata vlasov;

- nadmerné potenie;

- priznaky castych alebo znepokojujucich infekcii ako je horucka, silna zimnica, zapalené hrdlo
alebo pluzgiere v ustach.

Nezname (Castost’ sa nedé urcit’ z dostupnych udajov)

- mozu sa objavit’ zavazné kozné reakcie zname ako DRESS syndrém; Priznaky DRESS
syndromu zahtiiaji: vyrazku na kozi, horacku, opuch lymfatickych uzlin a zvysenie eozinofilov
(typ bielych krviniek);

- cervené, Supinaté, rozsirené vyrazky s hrbol¢ekmi pod kozou a pluzgiere lokalizované najmé na
koznych zédhyboch, tele a hornych koncatinach sprevadzané hortickou na zaciatku liecby
(akutna generalizované exantematdzna pustuloza). Ak sa u vas objavia tieto priznaky ihned’
prestaiite uzivat’ Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed a vyhl'adajte lekarsku pomoc. Pozri tiez
Cast’ 2.

Zavazné neziaduce ucinky su pri nizkych davkach tohto lieku a kratkodobom uzivani zriedkavé.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informdcii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Pred pouzitim dokladne potraste.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 6 mesiacov.

Neuzivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na etikete a Skatul'ke po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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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/Ibuprofen Reclinmed obsahuje
Lieciva su paracetamol a ibuprofén.
1 ml peroralnej suspenzie obsahuje 25 mg paracetamolu a 20 mg ibuprofénu.

Dalsie zlozky st: glycerol; benzoat sodny; citronan sodny; kyselina citronova, bezvoda; chlorid sodny;
polysorbat 80; xantanova guma, kremicitan hlinito-hore¢naty; izomalt; sukraldza; pomarancova
prichut’; etanol a voda, Cistena.

Ako vyzera Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed a obsah balenia

Paracetamol/Ibuprofen Reclinmed je perordlna suspenzia bielej az hnedej farby s pomarancovou
prichut’ou.

Tento liek je dostupny v 100 ml alebo 200 ml fl'aske z jantarového skla uzavretej polypropylénovym
(PP) poistnym skrutkovacim uzdverom bezpe¢nym pre deti a vlozenym LDPE adaptérom pre pouzitie
davkovacej strickacky. Kvapkadlo sa pouziva pre spravne umiestnenie davkovacej strickacky na hrdlo
flase, aby pri nat'ahovani suspenzie do striekacky liek nevylial.

Sucastou balenia je 6 ml davkovacia striekacka na peroralne podanie s mierkou v mililitroch (1 dielik
zodpoveda 0,1 ml) a kilogramoch (1dielik zodpoveda 0,2 kg).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii:

Laboratorios Basi - Industria Farmacéutica, S.A., Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira, lote
153450-232 Mortagua, Portugalsko

Vyrobca:

Laboratorios Basi — Industria farmacéutica, S.A., Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira, lotes 8§,

15 e 16, 3450-232 Mortagua, Portugalsko

Tato pisomna informacia pre pouZivatela bola naposledy aktualizovana v novembri 2024,



