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Pisomna informéacia pre pouZzivatela
Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma 1000 mg/130 mg tablety

paracetamol/kofein

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Ttto pisomnt informdciu 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 vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 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 vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN 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 s uc¢inné proti bolesti a horucke.

Paracetamol ul'avuje od bolesti a znizuje zvySenu telesnu teplotu. Kofein zosiliiuje protibolestivy
ucinok paracetamolu, znizuje unavu, mierne podporuje dychanie a cirkulaciu krvi pri horuckovitych
ochoreniach.

Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma je vhodny na ul'avu od bolesti hlavy, pri migréne, bolesti
chrbta, zubov a menstruacnej bolesti. Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma taktiez zmieriiuje
neprijemné priznaky sprevadzajiice chripku a nachladnutie, ako je bolest svalov a kibov, bolest hrdla
a znizuje horacku.

Na odportcanie lekara sa Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma moéze 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 alebo kofein alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)
- ak mate zavazné zlyhanie pecene, akutny zapal peCene (hepatitida), ste zavisly na alkohole
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- ak mate zavaznu hemolytickl anémiu (nezvycajny rozpad ¢ervenych krviniek).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma, obrat'te sa na svojho lekara
alebo lekarnika:
- ak mate nizky pocet cervenych krviniek (hemolyticka anémia)
- ak mate nedostatok glukoza-6-fosfat dehydrogendzy (dedicné ochorenie veduce k znizeniu poctu
cervenych krviniek)
- ak mate ochorenie pecene alebo obli¢iek (vratane alkoholického ochorenia pecene)
- ak mate problém s alkoholom. Dlhodoba konzumacia alkoholu vyznamne zvysuje riziko
toxického poskodenia pecene paracetamolom, pri¢om najvyssie riziko je u kratkodobo
abstinujucich alkoholikov (12 hodin).

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

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

Predtym, ako zacnete uzivat’ Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma, obrat'te sa na svojho lekara
alebo lekarnika, ak uZivate aj iné lieky, obzvlast’ ak uzivate:

e flukloxacilin (antibiotikum) z dévodu zavazného rizika abnormalit krvi a tekutin (metabolicka
aciddza s vysokou anidnovou medzerou), ktora sa musi urychlene lieCit’, a ktora sa moze
vyskytnit’ najma v pripade t'azkej poruchy funkcie obliiek, sepsy (ked’ baktérie a ich toxiny
kolujtce v krvi vedu k poskodeniu organov), podvyziva, chronicky alkoholizmus a ak sa uzivaju
maximalne denné davky paracetamolu,

e metoklopramid, domperidén alebo propantelin (lieky na nevolnost’, vracanie, zalido¢ny vred)

e cholestyramin (liek na znizenie krvného cholesterolu)

e warfarin alebo iné lieky znizujuce zrazanlivost krvi

e lieky na epilepsiu (glutetimid, fenobarbital, fenytoin, karbamazepin alebo lamotrigin)

e niektoré antibiotika alebo lieky na tuberkuldzu (chloramfenikol, rifampicin, izoniazid)

e zidovudin (lieky na liecbu HIV a AIDS)

e kyselina acetylsalicylova a iné nesteroidné protizapalové lieky (salicylamid)

e lieky na depresiu (inhibitory monoaminooxidazy, tricyklické antidepresiva ako je amitriptylin,
nortriptylin, dosulepin, imipramin, klomipramin)

e lieky pouzivané na lie¢bu psychickych ochoreni, ako je schizofrénia (klozapin)

e lieky ur¢ené na upokojenie, anestetika (barbituraty)

e lieky na liecbu dny (probenecid)

e lieky a doplnky s obsahom I'ubovnika bodkovaného (Hypericum perforatum — na depresiu

a problémy so spankom)
e iné lieky, ktoré m6zu mat’ Skodlivy ucinok na pecen.

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

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

Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma obsahuje kofein. Pocas liecby sa vyhnite nadmernému prijmu
napojov obsahujtcich kofein (napr. kava a iné kavové napoje). Vysoky prijem kofeinu méze sposobit’

problémy so spankom, triasku alebo neprijemny pocit na hrudi (spdsobeny zrychlenym tepom srdca).

Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma sa méze uzivat’ nezavisle od jedla. Uzitie po jedle moZe viest’
k zniZeniu G¢inku paracetamolu.

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

Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma sa neodporti¢a tizivat’ pocas tehotenstva a dojcenia.

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

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

3. Ako uzivat’ 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.

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 aspoii 4 hodiny. Maximalna jednotliva
davka je jedna tableta. Neuzivajte viac ako 4 tablety v priebehu 24 hodin.

Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma nepodavajte detom do 15 rokov.

Pacienti s poruchou funkcie pecene a obli¢iek

Predtym, ako uzijete liek, obrat'te sa na lekara kvoli tiprave davkovania. Po posudeni vasho
zdravotného stavu vam lekar odporuci nizSie davky alebo predlzeny interval medzi davkami vacsi ako
4 hodiny.

Neuzivajte viac ako je odporii¢ana denna davka.
Tablety zapite dostatonym mnozstvom tekutiny.
Neuzivajte iné lieky s obsahom paracetamolu.

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

V pripade predavkovania alebo nahodného uZitia dietat’om, chod’te okamzite k lekarovi alebo
na najbliZz§iu 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 peCene. V pripade predavkovania
je nutna okamzita lekarska pomoc, aj vtedy ak nie st pritomné prejavy predavkovania.

Vysoké davky kofeinu moézu 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, avSak neuzivajte CastejSie ako v 4-hodinovych
intervaloch.

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

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma a okamzite chod’te k lekarovi ak
spozorujete alergické reakcie, ako su kozna vyrazka, zihl'avka, svrbenie, potenie niekedy spojené
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s opuchom ust alebo tvare alebo dychavi¢nost. Tieto reakcie su zriedkavé (mézu postihovat’ 1 az 10
z 10 000 osdb).

VedTl'ajSie uCinky paracetamolu

Zriedkavé (m6zu postihovat’ 1 az 10 z 10 000 osdb)

zmeny v krvnom obraze

hemolyticka anémia (nezvyc€ajny rozpad cervenych krviniek)
edém (opuch)

nezvycajné videnie

bolest brucha

nevolnost’

vracanie

hnacka

krvéacanie

bolest’ hlavy

depresia

zmétenost’

halucinacie

triaSka

alergické reakcie

nezvycajna funkcia pecene

zlyhanie pecene

nekréza pecene (odumretie tkaniva)

zltacka

svrbenie

vyrazka

potenie

purpura (s¢ervenanie koze)

opuch hlbokych vrstiev kozZe sposobeny narastom tekutiny (angioedém)
zihlavka

vertigo (zavrat)

horucka

utlm

bronchospazmus (ki€ svalstva priedusiek) u pacientov citlivych na kyselinu acetylsalicylova
alebo iné NSAID (nesteroidové protizapalové lieky).

VelPmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sob)
e vyskytli sa vel'mi zriedkavé pripady zadvaznych koznych reakcit
e kozné reakcie precitlivenosti vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému, toxickej
epidermalnej nekrolyzy (zriedkava ale zavazna reakcia na liek, ktora sposobuje pluzgiere na
kozi a olupovanie koze) a akutnej generalizovanej exantematdznej pustulozy (Cervena,
Supinata vyrazka s uzlikmi pod kozou a pluzgiermi).

Vedl'ajsie uéinky kofeinu

VePmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0sob)
e nespavost
e nepokoj
e nevolnost.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
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ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete 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 Skatul’ke. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma obsahuje

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

- Dalsie zlozky st predzelatinovany kukuri¢ny $krob, povidén K25, sodna sol’ kroskarmel6zy,
mikrokrystalicka celuloza, oxid kremicity, koloidny bezvody, stearan horecnaty.

Ako vyzera Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma a obsah balenia

Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma st 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 moZze rozdelit’ na rovnaké davky.

Verlkost 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,

503 41 Hradec Kralové

Ceska republika

Vyrobca

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec
Slovenska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych Stitoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

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

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2022.
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