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Pisomna informacia pre pouZivatela

CETALGEN 500 mg/200 mg
filmom obalené tablety

paracetamol a ibuprofén

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ 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’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- 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 uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je CETALGEN 500 mg/200 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete CETALGEN 500 mg/200 mg
Ako uzivat CETALGEN 500 mg/200 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat CETALGEN 500 mg/200 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je CETALGEN 500 mg/200 mg a na &o sa pouZiva

Nazov vasho lieku je CETALGEN 500 mg/200 mg.

Tento liek obsahuje dve lie¢iva: ibuprofén a paracetamol.

Ibuprofén patri do skupiny lieckov znamych ako nesteroidné protizapalové lieky (NSAID), ktoré
znizuju bolest’, znizuju opuch a znizuju vysoku telesnu teplotu.

Paracetamol je analgetikum, ktoré ui¢inkuje inym spdsobom na zmiernenie bolesti a horacky ako
ibuprofén.

CETALGEN 500 mg/200 mg sa pouziva na kratkodobu lie¢bu stredne silnej bolesti spojenej

s bolest'ou hlavy (nie migrénou), chrbta, menstruacnou bolest'ou, bolest'ou zubov, reumatickou
a svalovou bolest'ou, nachladnutim a chripkou, zapalenym hrdlom a hortc¢kou.

Tento liek je zvlast vhodny na bolest’, ktora si vyZzaduje silnejSiu analgéziu (potlacenie bolesti) ako
samotny ibuprofén alebo paracetamol.

Ak sa po 3 diioch nebudete citit’ lepsie, alebo ak sa budete citit’ horSie, musite sa poradit’ s lekarom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete CETALGEN 500 mg/200 mg

Neuzivajte CETALGEN 500 mg/200 mg

. ak uzivate akykol'vek iny liek obsahujuci paracetamol.

. ak uzivate akékol'vek iné lieky na zmiernenie bolesti vratane ibuprofénu, vysokej davky
kyseliny acetylsalicylovej (nad 75 mg za den) alebo iné nesteroidné protizapalové lieky
(NSAID) vratane inhibitorov cyklooxygenazy-2 (COX-2).

. ak ste alergicky na ibuprofén, paracetamol alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
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ak ste mali v minulosti po podani kyseliny acetylsalicylovej alebo inych nesteroidnych
protizapalovych liekov (NSAID) alergicku reakciu, ako je dychavi¢nost, zachvaty astmy,
opuch nosovej sliznice, vyrazku a opuch (angioedém) tvare, pier, jazyka alebo krku alebo kozné
reakcie.

ak mate alebo ste mali opakujuci sa Zalido¢ny vred alebo krvacanie v Zalidku alebo
dvanastniku (stc¢ast’ tenkého ¢reva) (najmenej dve rozne epizody potvrdeného krvacania alebo
vredu).

ak ste mali v minulosti zalado¢no-¢revné krvacanie alebo prederavenie sposobené liecbou
nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAID).

ak mate poruchu zrazanlivosti Krvi.

ak mate zavazné problémy s peéeniou, obli¢kami alebo srdcom (vratane tzv. ischemickej
choroby srdca).

ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat CETALGEN 500 mg/200 mg obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika:

ak ste starsi.

ak mate astmu alebo ste mali astmu.

ak mate ochorenie obli¢iek, srdca, pe¢ene alebo ¢riev.

ak mate systémovy lupus erythematosus (SLE) - stav imunitného systému ovplyviiujuci
spojivové tkanivo, ktory ma za nasledok bolest’ kibov, zmeny koZe a poruchu inych organov
alebo iné zmieSané ochorenie spojivového tkaniva.

ak mate poruchy zalido¢no-¢revného traktu alebo chronické zapalové ochorenie Criev
(napr. ulcerdzna kolitida, Crohnova choroba).

ak ste v prvych 6 mesiacoch tehotenstva alebo doj¢ite.

ak planujete otehotniet’.

Pocas liecby CETALGENOM ihned’ informujte svojho lekara, ak:

mate zavazné ochorenia, vratane zavaznej poruchy funkcie obli¢iek alebo sepsy (ked’ sa

v krvnom obehu nachadzaji 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 zdvazné ochorenie nazyvané metabolicka acid6za
(abnormalita krvi a telesnych tekutin), ked’ sa paracetamol uzival dlhodobo v pravidelnych
davkach, alebo ked’ sa paracetamol uZzival spolu s flukloxacilinom. Priznaky metabolickej
acidozy moézu zahrat: zavazné dychacie tazkosti s hlbokym rychlym dychanim, ospalost’, pocit
nevolnosti (nauzea) a nevol'nost’ (vracanie).

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

Pred uzitim CETALGENU 500 mg/200 mg sa porozpravajte o lie¢be so svojim lekarom alebo
lekarnikom:

ak mate problémy so srdcom vratane srdcového zlyhavania, anginu pektoris (bolest’ na hrudi),
alebo ak ste mali srdcovy infarkt, podstupili ste operaciu bypassu, mate ochorenie periférnych
tepien (slaba cirkulacia v nohach alebo chodidlach z dovodu zuzenych alebo zablokovanych
ciev) alebo akukol'vek mozgova 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, alebo ak ste fajciar.

Ak mate ktorykol'vek zo stavov uvedenych vyssie, pred uzitim CETALGENU 500 mg/200 mg sa
porad’te so svojim lekarom.
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Infekcie

CETALGEN moze zakryvat’ priznaky infekcie ako je horucka a bolest’. Je preto mozné, ze
CETALGEN moéze oddialit’ vhodnu liecbu infekcie, co mdze viest’ k zvySenému riziku komplikécii.
Toto sa pozorovalo pri baktériou spdsobenej pneumonii a bakterialnymi koznymi infekciami
stivisiacimi s ov¢imi kiahiami. Ak uzivate tento lick a mate infekciu a priznaky infekcie pretrvavaju
alebo sa zhorsSia, bezodkladne sa porad’te so svojim lekarom.

Kozné reakcie

V stvislosti s liecbou CETALGENOM 500 mg/200 mg boli hlasené zavazné kozné reakcie. AK sa
U vas objavi kozna vyrazka, poskodenie sliznic, pl'uzgiere alebo iné prejavy alergie, ihned’ prestarite
uzivat’ tento liek a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc, pretoze moze ist’ o prvé prejavy velmi
zavaznej koznej reakcie. Pozri Cast’ 4.

Starsi
Pri uzivani nesteroidnych protizapalovych liekov (NSAID) su starsi l'udia vystaveni zvySenému riziku
vedrlajsich ucinkov, tykajucich sa najma zaltidka a Criev.

Pacienti s anamnézou zalidocno-Crevnej toxicity, najmé ak su star$i, maja hlasit’ akékol'vek
nezvycajné abdominalne priznaky (najmé zalidocno-crevné krvacanie), najméa v pociato¢nych
Stadiach liecby.

Deti a dospievajuci
Tento liek nemaju uZivat’ deti a dospievajaci mladsi ako 18 rokov.

Iné lieky a CETALGEN 500 mg/200 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte CETALGEN 500 mg/200 mg:

. s inymi lieckmi obsahujicimi paracetamol (pozri ¢ast’ 2: ,,NeuZivajte CETALGEN
500 mg/200 mg*)
. s inymi NSAID, ktoré obsahuju kyselinu acetylsalicylov(, ibuprofén (pozri ¢ast’ 2: ,,NeuZivajte

CETALGEN 500 mg/200 mg*).

CETALGEN 500 mg/200 mg moze ovplyviovat alebo byt ovplyvneny niektorymi inymi liekmi.
Napriklad:

. kortikosteroidové tablety, ktoré sa pouzivaju na ilavu pre zapalen¢ oblasti tela (napr. kortizon,
prednizon);

. antibiotika (napr. chloramfenikol alebo chinolony);

. antibiotika (flukloxacilin), vzhl'adom na zavazné riziko abnormality krvi a telesnych tekutiny
(nazyvanej metabolicka acid6za), ktora si vyZaduje okamzita lieCbu (pozri Cast’ 2).

. lieky proti nevol’nosti (napr. metoklopramid, domperidon);

. lieky, ktoré st antikoagulanciami (t.j. riedia krv/zabranujt zrazaniu krvi, napriklad
aspirin/kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin);

. srdcové glykozidy, lieky na posilnenie srdca;

. lieky na vysoky cholesterol (napr. kolestyramin);

. diuretika, zname tiez ako “tablety na odvodnenie” (ul'ah¢ujuce odstraiovanie prebytocne;j
vody);

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

. lieky na potla¢enie imunitnej odpovede (napr. metotrexat, cyklosporin, takrolimus);

. lieky na depresiu (napr. SSRI selektivne inhibitory spatného vychytavania serotoninu);
. lieky na manie a bipolarne poruchy (napr. litium);

. mifepriston (na ukoncenie tehotenstva);

. zidovudin (pouziva sa na liecbu HIV).
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Niektor¢ iné liecky mozu tiez ovplyviovat alebo byt ovplyvnené liecbou CETALGENOM

500 mg/200 mg.

Preto sa vzdy predtym ako uzijete CETALGEN 500 mg/200 mg s inymi liekmi porad’te so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

CETALGEN 500 mg/200 mg a alkohol
Pocas liecby nepozivajte alkohol pre zvysené riziko poskodenia pecene.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Neuzivajte tento liek, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze moze poSkodit’
nenarodené dieta. M6Ze u vasho nenarodeného diet’at’a spdsobit’ problémy s oblickami a so srdcom.
Moze ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho dietat’a ku krvacaniu a sposobit’, ze porod bude neskorsi
alebo dlhsi. Neuzivajte tento liek pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial’ vam lekar neodporuci
inak.

Ak sa od 20. tyzdna tehotenstva uziva CETALGEN 500 mg/200 mg dlhsie ako niekol’ko dni, moze

u vasho nenarodeného dietata sposobit’ problémy s oblickami, co mdze viest’ k nizkej hladine
plodovej vody, ktora obklopuje diet’a (oligohydramnion) alebo k zuZeniu cievy v srdci diet’ata (ductus
arteriosus). Ak potrebujete liecbu, ktora trva dlhsie ako niekol’ko dni, lekar vam méze odporucit’
dodato¢né sledovanie.

CETALGEN 500 mg/200 mg moéze st'azit’ otehotnenie. Ibuprofén patri do skupiny liekov, ktoré mézu
zhorSovat’ plodnost’ u Zien. Tento stav je reverzibilny po preruseni lie¢by. Ak planujete otehotniet’
alebo ak mate problémy s otehotnenim, informujte o tom svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

CETALGEN 500 mg/200 mg moéze u niektorych I'udi sposobit’ zavrat, ospalost’, inavu a poruchy
zraku. Toto je potrebné vziat’ do uvahy v pripadoch, ked’ sa vyZaduje vysoka ostrazitost, napr. vedenie
vozidiel alebo obsluha strojov. Bud'te opatrny pri vedeni vozidla alebo obsluhe strojov, kym nebudete
vediet’, ako na vas tento liek vplyva.

CETALGEN 500 mg/200 mg obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. je v podstate ,,bez sodika*.

3. Ako uzivat’t CETALGEN 500 mg/200 mg

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 nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Liek je urceny len na peroralne (pouzitie cez usta) a kratkodobé pouzitie.

Uzivajte minimalnu ¢innt davku na ¢o najkratsi ¢as potrebny na zmiernenie priznakov. Ak mate
infekciu, bezodkladne sa porad’te so svojim lekarom, ak priznaky (ako je horti¢ka alebo bolest))
pretrvavaju alebo sa zhorsia (pozri Cast’ 2).

CETALGEN 500 mg/200 mg neuzivajte dlhsie ako 3 dni. Ak sa vase priznaky zhorsia alebo
pretrvavaji, porad’te sa so svojim lekarom.

Odporiacana davka:

Dospeli: Uzivajte 1 tabletu s jedlom alebo vodou najviac trikrat denne. Medzi jednotlivymi davkami
vynechajte najmenej 6 hodin.

Ak davka jednej tablety nezmierfiuje priznaky, moZete uzit’ maximalne 2 tablety najviac trikrat denne.
NeuZivajte viac ako Sest’ tabliet poc¢as 24 hodin (¢o zodpoveda 3 000 mg paracetamolu, 1 200 mg
ibuprofénu denne).
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Ak mate ochorenie peCene alebo obliciek alebo ste starsi, vas lekar vam povie, aki davku mate uzivat,
¢o bude najniz§ia mozna davka tohto lieku.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Tento liek nie je ureny pre deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

AK uZijete viac CETALGENU 500 mg/200 mg, ako mate

Ak ste uzili vac¢sie mnozstvo CETALGENU 500 mg/200 mg ako ste mali, alebo ak liek nahodne uzili
deti, vzdy kontaktujte lekara alebo najbliz§iu nemocnicu, aby ste ziskali informaciu, ¢i liek predstavuje
riziko a porad’te sa, aké opatrenia sa maji podniknut’.

Priznaky predavkovania moézu zahiiat’ nevol'nost, bolest’ zaltidka, vracanie (mé6ze byt spojené

s pritomnost’'ou krvi), krvacanie Vv traviacom trakte (pozri ¢ast’ 4 niZsie), hnacku, bolest’ hlavy,
zvonenie v usiach, zmitenost’ a kmitavy pohyb o¢i. Moze sa vyskytnat aj nepokoj, ospalost’,
dezorientacia alebo koma. Pri vysokych davkach boli hlasené ospanlivost’, bolest’ na hrudi, bisenie
srdca, strata vedomia, kic¢e (hlavne u deti), slabost’ a zavrat, krv v moci, nizke hladiny draslika v krvi,
pocit chladu v tele a problémy s dychanim. Dalej sa moze prediZit’ protrombinovy ¢as/INR,
pravdepodobne v ddsledku interferencie s pdsobenim cirkulujucich faktorov zrazanlivosti.

Moze sa vyskytnat’ akutne zlyhanie obliciek a poskodenie pecene. ZhorSenie astmy je mozné

u astmatikov.

Ak ste uzili va¢sie mnozstvo CETALGENU 500 mg/200 mg ako ste mali, okamzite kontaktujte
svojho lekara, aj ked’ sa citite dobre. Je to z toho dévodu, Ze prili§ vel'a paracetamolu moze spdsobit’
vazne oneskorené poskodenie pecene.

Ak zabudnete uzitt CETALGEN 500 mg/200 mg
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Ak zabudnete uzit’ davku, uZzite ju
hned’, ako si na to spomeniete a potom uzite d’alsiu davku najmenej o 6 hodin neskor.

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 liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

PRESTANTE UZIiVAT liek a okamzZite vyhPadajte lekarsku pomoc, ak sa u vas vyskytne:

. palenie zahy, traviace tazkosti (Casté);

. priznaky krvacania ¢riev, ktoré su: silna bolest’ zaludka, vracanie krvi alebo vracanie
obsahujuce tmavo sfarbené Castice, ktoré sa podobaju kavovym granulam, krv v stolici, ¢ierna
dechtova stolica (menej Casté);

. priznaky zapalu mozgovej vystelky, ako su: stuhnuty krk, bolest’ hlavy, pocit nevolnosti,
nevolnost’, horucka alebo dezorientacia (vel'mi zriedkavé);

. priznaky zivaznej alergickej reakcie, ako su: opuch tvare, jazyka alebo hrdla, stazené
dychanie, zhorSenie astmy (vel'mi zriedkavé);

. zavazné kozné reakcie s pPuzgiermi, ako je multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov
syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza (vel'mi zriedkavé);

. moze dojst’ k zdivaZnym koZnym reakciam znamym ako syndrém DRESS. Medzi priznaky

DRESS patri: kozna vyrazka, horucka, opuch lymfatickych uzlin a zvysenie eozinofilov (druh
bielych krviniek) (¢astost’ neznama);

. zavazna kozna reakcia znama ako AGEP (akutna generalizovana exantémova pustuldza)
(vel'mi zriedkavé). Cervena, Supinata rozsirena vyrazka s podkoznymi hrékami a pluzgiermi,
ktora sa vyskytuje najmé v koznych zahyboch, na trupe a hornych koncatinach a ktora je
sprevadzana horuckou na zaciatku liecby.
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Ak sa u vas tieto priznaky vyskytna, prestafite uzivatt CETALGEN 500 mg/200 mg a ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc. Pozri tieZ ast’ 2.
DalSie vedPajsie udinky

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0sdb):

. bolest’ zaltidka alebo neprijemné pocity, pocit nevol'nosti alebo nevol'nost,, hnacka;

. vyssie hladiny niektorych peceniovych enzymov (ALT, GGT), kreatininu v krvi a mocoviny
(preukazu sa z krvnych testov).

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

. bolest’ hlavy a zavrat;

. plynatost’ a zapcha;

. zhorSenie kolitidy a Crohnovej choroby;

. traviace tazkosti, palenie zahy alebo pocit nevol'nosti (gastritida);

. zapal podzaludkovej zl'azy sprevadzany silnou bolestou v hornej €asti brucha siahajuci dozadu
a zvracanim (pankreatitida);

. kozné vyrazky, svrbenie koze (pruritus) a opuch tvare;

. vyssie hladiny pecenovych enzymov (AST, ALP) a CPK (zvysené pri poskodeni svalov)
(preukazu sa z krvnych testov);

. unava a zavrat v dosledku zniZenia poctu Cervenych krviniek;

. zvysenie poctu krvnych dosticiek (krvnych zrazenin).

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

. zniZenie poctu krviniek (sposobujice bolest’ hrdla, vredy v Gstach, priznaky podobné chripke,
silné vyCerpanie, nevysvetlené krvacanie, modriny a krvacanie z nosa);

. poruchy zraku, zvonenie v usiach, tocenie hlavy;

. zmaitenost’, depresia, halucinacie;

. znecitlivenie, svrbenie a mravéenie na pokozke, zapal zrakového nervu a ospalost’;

. unava, celkovy pocit nevolnosti;

. vysoky krvny tlak, zadrziavanie vody;

. problémy s pecenou (sposobujuce zozltnutie koze a oénych bielkov);

. problémy s oblickami (spdsobujice zvysené alebo znizené mocenie, opuch ndh);

. zlyhavanie srdca (spdsobujuce dychaviénost’, opuch);

. nadmerné potenie;

. cervené alebo fialovo sfarbené Skvrny na pokozke, ktoré po posobeni tlaku nevyblednu
v dosledku krvacania pod kozu (purpura);

. zvysSena citlivost’ pokozky na slnec¢né svetlo.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tudajov):
. zavazné ochorenie, ktoré moéze zvysit’ kyslost’ krvi (nazyvané metabolicka aciddza) u pacientov
so zavaznym ochorenim, uzivajucich paracetamol (pozri Cast’ 2).

Lieky podobné CETALGENU 500 mg/200 mg mo6zu suvisiet' s mierne zvySenym rizikom srdcového
infarktu (infarktu myokardu) a nahlej cievnej mozgovej prihody (pozri Cast’ 2).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedl'ajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavatt CETALGEN 500 mg/200 mg
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Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke (EXP). Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

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 CETALGEN 500 mg/200 mg obsahuje

- Lieciva su paracetamol a ibuprofén.

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: kukuri¢ny $krob; povidon E1201; kroskarmeloza, sodna sol’ E468; celuloza,
mikrokrystalicka E460; oxid kremicity, koloidny, bezvody E551; glycerol-dibehenat E471.
Filmotvornd vrstva: Opadry White (polyvinylalkohol, ¢iasto¢ne hydrolyzovany; mastenec; oxid
titanic€ity; glycerol-monokaprylokaprat; laurylsiran sodny).

Ako vyzera CETALGEN 500 mg/200 mg a obsah balenia

CETALGEN 500 mg/200 mg st biele az takmer biele, podlhovasté, obojstranne vypuklé filmom
obalené¢ tablety s rozmermi (21 mm x 10,5 mm) = 0,5 mm a na jednej strane oznac¢ené dvojitym
krazkom.

Filmom obalené tablety st balené v blistroch z bielej PVC/PVDC/hlinikovej detskej bezpecnostnej
pretlacacej folie, spevnené polyesterovou vrstvou alebo do bielej tvrdej PVC/PVDC/hlinikovej folie.
Kazdy blister obsahuje 10 tabliet.

Skatul’ka obsahuje 1 blister (10 tabliet) alebo 2 blistre (20 tabliet) a pisomnt informéciu pre
pouzivatela.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii: 5
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca:
ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, 1231 Ljubljana-Crnuce, Slovinsko

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

Dénsko Paracetamol/lIbuprofen INN-FARM

Ceska republika CETALGEN

Estonsko Paracetamol/lIbuprofen INN-FARM

Chorvatsko BlokMAX Duo 500 mg/200 mg filmom obloZene tablete

LotySsko Paracetamol/lIbuprofen INN-FARM 500 mg/200 mg apvalkotas tabletes
Portugalsko Duodix 200 mg + 500 mg comprimidos revestidos por pelicula
Slovenska republika | CETALGEN 500 mg/200 mg

Rumunsko Caffetin DUO 500 mg/200 mg comprimate filmate
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o.

E-mail: info-sk@glenmarkpharma.com

Tato pisomna informacia pre pouZivatela bola naposledy aktualizovana v marci 2025.



