Sp. zn. sukls98686/2022

Ptibalova informace: Informace pro pacienta

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

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci difive, nezZ zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyni svého

1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete vice informaci nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoliv nezddoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Paracetamol/Kofein Dr. Miiller
Pharma uzivat

3. Jak se pripravek Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma a k ¢emu se pouZiva

Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma obsahuje kombinaci dvou lé¢ivych latek — paracetamolu a
kofeinu, které jsou ucinné proti bolesti a horecce.

Paracetamol ulevuje od bolesti a snizuje zvySenou télesnou teplotu. Kofein zesiluje plisobeni
paracetamolu proti bolesti, snizuje inavu, mirn¢ podporuje dychani a krevni ob&h pti hore¢natych
onemocnénich.

Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma nedrazdi zaludek.

Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma je vhodny k tlevé od bolesti hlavy, migrény, bolesti zad,
bolesti zubl a menstruacnich bolesti. Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma také zmiriuje
nepiijemné piiznaky chiipky a nachlazeni, jako jsou bolest svalti nebo kloubti, bolest v krku a také
snizuje horecku.

Po doporuceni lékaifem lze uzivat ptipravek Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma k potlaceni
bolesti u revmatickych onemocnéni, jako jsou artréza (degenerativni onemocnéni kloubtl) a
neuralgie (bolest v pribéhu nervu).

Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma mohou uZivat dospéli a dospivajici od 12 let.

Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Paracetamol/Kofein Dr. Miiller
Pharma uZzivat

NeuzZivejte piipravek Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma:

- jestlize jste alergicky(a) na paracetamol nebo kofein nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodg 6)

- jestlize trpite zavaznym selhanim jater, akutnim zanétem jater (hepatitidou), dlouhodobé
nadmérné konzumujete alkohol

- jestlize trpite zavaznou hemolytickou anemii (abnormalni rozpad ¢ervenych krvinek)

Upozornéni a opatieni

Neuzivejte ptipravek Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma, jestlize uzivate jiné 1éky obsahujici
paracetamol. Pokud si nejste jisti, zda Vase 1éky obsahuji paracetamol, zeptejte se svého 1€kate nebo
lékarnika.

Uzivani vyssich nez doporucenych davek, mtize vést k riziku zavazného poskozeni funkce jater.

Pted uzitim piipravku Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma se porad’te se svym lékafem nebo

lékarnikem:

- jestlize trpite nizkym poctem Cervenych krvinek (hemolytickd anemie);

- jestlize mate nedostatek enzymu glukoza-6-fosfatdehydrogenazy (G6PD) (dédi¢né
onemocnéni vedouci k nizkému poctu ¢ervenych krvinek);

- jestlize trpite onemocnénim jater nebo ledvin (vcetné alkoholického onemocnéni jater);

- jestlize mate problémy s alkoholem. Dlouhodoba konzumace alkoholu vyrazné zvysuje riziko
toxického poskozeni jater paracetamolem. Nejvyssi riziko je u pacienttl, kteti kratkodobé
abstinuji (12 hodin).

Déti a dospivajici
Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma se nedoporucuje pro déti do 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma
Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pokud uzivate jakékoliv 1éky, promluvte si pfed uzitim ptipravku Paracetamol/Kofein Dr. Miiller

Pharma se svym lékafem nebo 1ékarnikem, obzvlasté v ptipadé téchto 1éki:

- flukloxacilin (antibiotikum), vzhledem k zavaznému riziku abnormality krve a té€lnich tekutin
(metabolicka aciddza s vysokou aniontovou mezerou), ktera musi byt urychlen¢ 1é¢ena a ktera
muze nastat zejména v piipadé t€zkého poskozeni ledvin, sepse (kdy bakterie a jejich toxiny
koluji v krvi a vedou k poSkozeni organtt), podvyzivy, chronického alkoholismu a pii uzivani
maximalnich dennich davek paracetamolu;

- metoklopramid, domperidon nebo propantelin (proti pocitu na zvraceni, zvraceni, Zalude¢nim
viedim);

- cholestyramin (ke sniZeni hladiny cholesterolu);

- warfarin nebo jiné 1€ky snizujici srazlivost krve;

- 1€ky k 1&cbé epilepsie (glutethimid, fenobarbital, fenytoin, karbamazepin nebo lamotrigin);

- néktera antibiotika nebo 1€ky proti tuberkuldze (chloramfenikol, rifampicin, isoniazid);

- zidovudin (lécba HIV a AIDS);

- 1éky proti depresi (inhibitory monoaminooxidazy, tricyklicka antidepresiva jako jsou
amitryptylin, nortryptylin, dosulepin, imipramin, klomipramin);

- 1éky pouzivané k 1é€bé psychotickych onemocnéni, jako je naptiklad schizofrenie (klozapin);

- 1éky pouzivané ke zklidnéni, anestézii (barbituraty);

- 1éky pouzivané k 1€¢bé dny (probenecid);

- 1éky a doplnky obsahujici tfezalku teckovanou (Hypericum perforatum — proti depresi,
problémtim se spankem);

- jiné léky, které mohou mit toxicky vliv na jatra.
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Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma s jidlem, pitim a alkoholem

Béhem uzivani tohoto ptipravku nepijte alkohol. Dlouhodobé uzivani alkoholu vyrazné zvysuje
riziko selhani jater. Jestlize mate problémy s alkoholem, promluvte si pied uzitim tohoto pfipravku
se svym lékafem.

Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma obsahuje kofein. Behem 1é¢by se pokuste vyhnout nadmérné
konzumaci napojt obsahujicich kofein (napft. kava nebo jiné kofeinové napoje). Vysoky piijem
kofeinu mtize zpusobit problémy se spankem, tfes a nepfijemné pocity na hrudniku (zptisobené
zrychlenou tepovou frekvenci).

Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma Ize uzivat nezavisle na jidle. Podani po jidle mtze vést ke
snizenému uc¢inku paracetamolu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma se nedoporucuje uzivat béhem téhotenstvi a kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma nema Zadny vliv na schopnost fidit vozidla a obsluhovat
stroje.

3. Jak se pripravek Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynti svého 1ékate
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1€karnikem.

Dospéli a dospivajici starsi 15 let

1-2 tablety az 4krat denné dle potieby v ¢asovych odstupech nejméne 4 hodiny. Jedna tableta je
vhodna pro pacienty s télesnou hmotnosti 34—60 kg; dve tablety pro pacienty s télesnou hmotnosti
nad 60 kg. Maximalni jednotliva davka jsou dv¢ tablety. Neuzivejte vice nez 8 tablet béhem 24
hodin.

Pouziti u déti a dospivajicich (12—15 let)
1 tableta podle potieby az 3krat denné v casovych odstupech nejméné 6 hodin. Maximalni jednotliva
davka je jedna tableta. Neuzivejte vice nez 3 tablety b€hem 24 hodin.

Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma nepodavejte détem do 12 let.

Pacienti s omezenim funkce jater nebo ledvin
Pred uzitim si promluvte s 1ékatem o upraveni davky. Po zvazeni VaSeho zdravotniho stavu mize
1ékat doporucit nizsi davku nebo casovy odstup mezi davkami delsi nez 4 hodiny.

Nepiekracujte doporuc¢enou denni davku.
Spolknéte tablety a zapijte je dostatecnym mnozstvim vody. NeuZzivejte jiné léky obsahujici
paracetamol.

Bez konzultace s 1ékafem pripravek Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma neuzivejte déle nez 7
dni. Pokud se po 3 dnech necitite 1épe, nebo se citite hife, informujte o tom svého lékare.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma, nezZ jste mél(a)
V pripadé prediavkovani nebo nahodného poziti piipravku ditétem se okamzité dostavte za
svym lékafem nebo do nejbliZ§i nemocnice a sdélte jim piesné mnozstvi piipravku
Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma, které jste pozil(a). Ukazte jim baleni a tuto pfibalovou
informaci.

Ptedavkovani paracetamolem muize vést k vaznému poskozeni jater. V ptipadé predavkovani je
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potieba okamzité vyhledat 1ékafskou pomoc, a to i v pfipad¢, ze nejsou piitomny zadné znamky
predavkovani.
Vysoké davky kofeinu mohou zptisobit bolest hlavy, ties, neklid a podrazdénost.

Pokud zapomenete uZzit pripravek Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Zapomenutou davku si vezméte, jakmile si vzpomenete, ale neuzivejte ptipravek Castéji nez jednou
za 4 hodiny.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékatre nebo
1ékérnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite uzivat piipravek Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma a okamzité kontaktujte
svého lékare, pokud zaznamenate alergické reakce, jako jsou kozni vyrazka, kopftivka, svédéni,
poceni nékdy s otokem st nebo obli¢eje nebo dusnost. Tyto G¢inky jsou vzacné (mohou postihovat
1 az 10 osob z 10 000).

Nezadouci ucinky paracetamolu

Vzacné (mohou postihovat 1 az 10 osob z 10 000)

- zmeény v krevnim obraze

- hemolyticka anemie (abnormdlni rozpad ¢ervenych krvinek)

- edém (otok)

- abnormalni vidéni

- bolest bricha

- pocit na zvraceni

- zvraceni

- prijem

- krvaceni

- bolest hlavy

- deprese

- zmatenost

- halucinace

- tres

- alergické reakce

- abnormalni funkce jater

- selhani jater

- nekroza jater (odumfeni jaterni tkang)

- Zloutenka

- svédeni

- vyrazka

- poceni

- purpura (mnohocetné teckovité krvaceni do ktize)

- otok hlubsich vrstev kiiZze zptisobeny nahromadénim tekutiny (angioedém)

- koptivka

- Stevens-Johnsonlv syndrom (vzacna ale zavazna reakce na 1é¢ivé ptipravky, ktera zptisobuje
puchyfe na ktizi a olupovani kiize)

- zavraté

- horecka

- atlum

- bronchospasmus (zuzeni pradusek) u pacientt citlivych na kyselinu acetylsalicylovou nebo

-----
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Nezadouci udinky kofeinu

Velmi vzacné (mohou postihovat méné€ nez 1 osobu z 10 000)
- nespavost

- neklid

- pocit na zvraceni

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoliv nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezddoucich uc¢inkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak se pripravek Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma uchovava

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma obsahuje

- Lécivymi latkami jsou paracetamol 500 mg a kofein 65 mg v jedné tablet¢.

- Dalsimi slozkami jsou pfedbobtnaly kukufi¢ny skrob, povidon 25, sodna sill kroskarmelosy,
mikrokrystalicka celulosa, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat.

Jak pripravek Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma vypada a co obsahuje toto baleni

Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma jsou bil¢ az témét bile ovalné tablety s délkou 16 mm balené
v PVC/PVDC/AL blistru a kartonové krabicce.

Velikost baleni: 10, 12, 20, 24, 30 tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Dr. Miiller Pharma s.r.o.
U Mostku 182, Pouchov, 503 41 Hradec Kralové, Ceska republika

Vyrobcee
Saneca Pharmaceuticals a.s.

Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika: Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12. 5. 2022
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