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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma 500 mg/65 mg tablety
paracetamol/kofein

Pozorne si precitajte celd pisomnt 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 informdcii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

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

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, 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 Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma a na &o sa uZiva

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

ANl e N

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

Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma obsahuje kombinaciu dvoch lieciv — paracetamol a kofein,
ktoré s ucinné 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 nedrazdi zaludok.

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

Na odportcanie lekara sa Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma mo6ze uZzivat’ 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 12 rokov.

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

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 ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)
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- ak mate zavazné zlyhanie peCene, akutny zapal pecene (hepatitida), nadmerne konzumujete
alkohol
- ak méate zavaznu hemolytickli anémiu (nezvycajny rozpad ¢ervenych krviniek).

Upozornenia a opatrenia

Neuzivajte Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma , ak uz uZivate in¢ lieky obsahujuce paracetamol.
Ak si nie ste isty, ¢i vas liek obsahuje paracetamol, opytajte sa svojho lekara alebo lekéarnika.
Uzivanie vysSich ako odporac¢anych davok moze viest’ k zavaznému poskodeniu pecene.

Predtym, ako zacnete uzivat’ Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma, obrét'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 obliciek (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 neodporuca detom do 12 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 anidonovou medzerou), ktora sa musi urychlene liecit’, a ktora sa méze
vyskytnit’ najma v pripade t'azkej poruchy funkcie obli¢iek, sepsy (ked’ baktérie a ich toxiny
kolujtice v krvi vedu k poskodeniu organov), podvyziva, chronicky alkoholizmus a ak sa uzivaju
maximalne denné davky paracetamolu,

e metoklopramid, domperidén alebo propantelin (liecky na nevol'nost’, 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 liecbu psychickych ochoreni, ako je schizofrénia (klozapin),

e lieky urCené na upokojenie, anestetika (barbituraty),

e lieky na liecbu dny (probenecid),

e lieky a doplnky s obsahom l'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

Nekonzumujte alkohol pocas uzivania tohto lieku. Dlhodoba konzumacia alkoholu vyznamne zvysuje
riziko poSkodenia pecene. Ak mate problémy s pitim alkoholu, predtym ako za¢nete uzivat’ tento liek,
obréat'te sa na svojho lekara.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/02496-Z1A

Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma obsahuje kofein. Pocas lieCby sa vyhnite nadmernému prijmu
napojov obsahujucich kofein (napr. kava a iné kavové napoje). Vysoky prijem kofeinu méze sposobit’
problémy so spankom, triaSku alebo neprijemny pocit na hrudi (spésobeny zrychlenym tepom srdca).

Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma sa méze uzit’ nezavisle na jedle. Uzitie po jedle moze viest’
k zniZeniu u¢inku paracetamolu.

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

Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma sa neodporuca uzivat’ poc¢as tehotenstva a dojcenia.

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

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

Dospeli a dospievajuci od 15 rokov

1-2 tablety podl'a potreby az 4-krat denne v casovych intervaloch aspon 4 hodiny. Jedna tableta je
vhodna pre pacientov s telesnou hmotnostou 34—60 kg; dve tablety su urené pre pacientov s telesnou
hmotnostou nad 60 kg. Maximalna jednotliva davka su 2 tablety. Neuzivajte viac ako 8 tabliet

v priebehu 24 hodin.

Pouzitie u deti a dospievajucich (12-15 rokov)
1 tableta podl'a potreby az 3-krat denne v ¢asovych intervaloch aspoil 6 hodin. Maximalna jednotliva
davka je 1 tableta. Neuzivajte viac ako 3 tablety v priebehu 24 hodin.

Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma nepodavajte detom do 12 rokov.

Pacienti s poruchou funkcie pecene a obli¢iek

Predtym, ako uzijete liek, obrat'te sa na lekara kvoli uprave davkovania. Po posudeni vasho
zdravotného stavu vam lekéar odporuéi nizsie davky alebo prediZeny interval medzi davkami na viac
ako 4 hodiny.

Neuzivajte viac ako je odporacana denna davka.
Tabletu zapite dostatoénym mnozstvom tekutiny.
Neuzivajte iné lieky s obsahom paracetamolu.

Bez odporticania lekara neuzivajte Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma viac ako 7 dni. Ak sa do 3
dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, obrat'te sa na svojho lekara.

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

V pripade predavkovania alebo nahodného uZitia diet’at’om chod’te okamZite k lekarovi alebo
na najbliz§iu pohotovost’ a oznamte im presny pocet tabliet Paracetamolu/Kofeinu Dr. Miiller
Pharma, ktoré ste uzili. Ukazte im pouzité balenie a tito pisomntl informéaciu.

Predavkovanie paracetamolom méze viest’ k zavaznému poskodeniu pecene. V pripade predavkovania
je nutna okamzita lekarska asistencia aj vtedy, ak nie st pritomné prejavy predavkovania.
Vysoké davky kofeinu mézu viest’ k bolesti hlavy, triaske, nervozite alebo podrazdenosti.
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Ak zabudnete uZzit’ Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Uzite zabudnutu tabletu hned’, ako si spomeniete, avSak neuzivajte CastejSie ako v 4-hodinovych
intervaloch.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma a ihned’ chod’te k lekarovi, ak
spozorujete, ze mate alergickl reakciu prejavujicu sa koznou vyrazkou, zihl'avkou, svrbenim,
potenim niekedy spojenu s opuchom ust alebo tvare alebo kratkym dychom. Tieto reakcie st zriedkavé
(mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov).

Vedrajsie u€inky paracetamolu
zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov):
e zmeny v krvnom obraze
hemolyticka anémia (nezvycCajny rozpad cervenych krviniek)
edém (opuch)
nezvycajné videnie
bolest’ brucha
nevolnost’
vracanie
hnacka
krvacanie
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 koze spdsobeny narastom tekutiny (angioedém)
zihlavka
Stevensov-Johnsonov syndrom (zriedkava ale Zivot ohrozujtca reakcia na liek, ktora
spdsobuje pluzgiere na kozi a olupovanie koze)
vertigo (zavrat)
horacka
utlm
bronchospazmus (ki€ svalstva priedusiek) u pacientov citlivych na kyselinu acetylsalicylova
alebo iné protizapalové nesteroidné lieky.

Vedlajsie ucinky kofeinu
vePmi zriedkavé (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov):
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e nespavost’

nepokoj
e nevolnost.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekérnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

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

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den 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 su 500 mg paracetamolu a 65 mg kofeinu v jednej tablete.

- Dalsie zlozky su predzelatinovany kukuri¢ny $krob, povidon K25, sodna sol’ kroskarmelozy,
mikrokrystalicka celuloza, koloidny bezvody oxid kremidity, stearat horec¢naty.

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

Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma su biele az takmer biele podlhovasté tablety s dizkou 16 mm,
balené¢ v PVC/PVAC/ALU blistri a papierovej Skatul’ke.

Verlkost balenia: 10, 12, 20, 24, 30 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 $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika: Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma
Slovenska republika: Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma 500 mg/65 mg tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2022.



