Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ibuprofen/Paracetamol Sandoz, 200 mg + 500 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum + Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ibuprofen/Paracetamol Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen/Paracetamol Sandoz
Jak stosowac lek Ibuprofen/Paracetamol Sandoz

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Ibuprofen/Paracetamol Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wd =

1. Co to jest lek Ibuprofen/Paracetamol Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Ibuprofen/Paracetamol Sandoz zawiera dwie substancje czynne (dzieki ktorym lek odpowiednio
dziata). Sa to ibuprofen oraz paracetamol.

Ibuprofen nalezy do grupy lekow okreslanych jako niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).
Dziatanie lekoéw z grupy NLPZ polega na fagodzeniu bolu, zmniejszaniu obrzgku i obnizaniu wysokiej
temperatury ciata.

Paracetamol jest lekiem przeciwbolowym, ktory w inny sposdb niz ibuprofen zmniejsza bol
1 goraczke. Ten lek jest szczegdlnie odpowiedni w leczeniu bolu wymagajacego silniejszego dziatania
przeciwbolowego, niz wykazuje sam ibuprofen lub sam paracetamol.

Lek Ibuprofen/Paracetamol Sandoz jest stosowany w doraznym leczeniu lekkiego do umiarkowanego
bolu zwigzanego z migrena, bolu glowy, bolu plecéw, bolow menstruacyjnych, bolu zgba, bolow
reumatycznych i mi¢sniowych, objawow przezigbienia i grypy, bolu gardta i goraczki.

Ibuprofen/Paracetamol Sandoz jest przeznaczony dla os6b dorostych w wieku 18 lat i starszych.

Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen/Paracetamol Sandoz

Kiedy nie stosowa¢ leku Ibuprofen/Paracetamol Sandoz:

- jesli pacjent przyjmuje juz jakikolwiek inny lek zawierajacy paracetamol,

- jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki przeciwbdlowe, w tym ibuprofen, kwas
acetylosalicylowy w duzej dawce (powyzej 75 mg na dobg) Iub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ), w tym wybiorcze inhibitory cyklooksygenazy-2 (COX-2),
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- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen, paracetamol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy lub inne leki przeciwbélowe z grupy
NLPZ,

- jesli pacjent ma lub kiedykolwiek miat chorobe wrzodowa albo krwawienie z zoladka lub
dwunastnicy (jelito cienkie),

- jesli pacjent ma zaburzenia krzepnigcia krwi,

- jesli u pacjenta stwierdzono niewydolnos¢ serca, watroby lub nerek,

- jesli pacjentka jest w trzech ostatnich miesigcach ciazy.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Ibuprofen/Paracetamol Sandoz nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuta, jesli:

- pacjent jest w podeszlym wieku,

- pacjent ma lub mial astme,

- pacjent ma choroby nerek, serca, watroby lub jelit,

- zespél Gilberta (rzadka dziedziczna choroba metaboliczna z mozliwymi objawami, takimi jak
zaz6tcenie skory lub biatkowek oczu),

- u pacjenta stwierdzono toczen rumieniowaty ukladowy — chorobe uktadu odpornos$ciowego,
ktora wplywa na tkanke taczng, powodujac bol stawow, zmiany skorne i zaburzenia czynnosci
innych narzagdow lub inne mieszane choroby tkanki lacznej,

- pacjent ma zaburzenia zotgdkowo-jelitowe lub przewlekta chorobg¢ zapalng jelit (np. wrzodziejace
zapalenie jelita grubego lub choroba Le$niowskiego-Crohna),

- upacjenta wystepuje zakazenie — patrz ponizej, punkt zatytutowany ,,Zakazenia”.

- dziedziczny niedobor enzymu zwanego dehydrogenaza glukozo-6-fosforanowa,

- przewlekly alkoholizm,

- niedowaga, dlugotrwate niedozywienie lub utrata apetytu,

- niedobo6r wody w organizmie (odwodnienie),

- pacjentka jest w pierwszych 6 miesigcach cigzy lub karmi piersia,

- pacjentka planuje ciaze.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta aktualnie lub dotyczylo w przesztosci, nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Konieczne moze by¢ unikanie stosowania leku Ibuprofen/Paracetamol
Sandoz lub zmniejszenie jego dawki.

W trakcie stosowania leku Ibuprofen/Paracetamol Sandoz nalezy natychmiast poinformowac lekarza:

Jesli u pacjenta wystepujg cigzkie choroby, w tym cigzkie zaburzenia czynno$ci nerek lub posocznica
(gdy we krwi kraza bakterie i ich toksyny prowadzace do uszkodzenia narzadéw) lub niedozywienie,
alkoholizm w fazie przewlektej lub gdy pacjent przyjmuje rowniez flukloksacyling (antybiotyk).
Notowano wystepowanie ci¢zkiej choroby o nazwie kwasica metaboliczna (nieprawidlowos$¢ krwi

i ptyndw) u pacjentow w sytuacjach, gdy stosujg oni paracetamol w regularnych dawkach przez
dhuzszy czas lub gdy przyjmujg paracetamol wraz z flukloksacyling. Objawy kwasicy metaboliczne;j
moga obejmowac: powazne trudnosci z oddychaniem, w tym przyspieszone glebokie oddychanie,
sennosc¢, uczucie mdtosci (nudnosei) i wymioty.

Ostrzezenie: Stosowanie dawek wigkszych niz zalecane nie wywotuje lepszego dziatania
przeciwbolowego, a stwarza ryzyko cigzkiego uszkodzenia watroby. Z tego wzgledu nie wolno
przekracza¢ maksymalnej dobowej dawki paracetamolu. Nie stosowa¢ innych lekow zawierajacych
paracetamol (patrz takze punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Ibuprofen/Paracetamol Sandoz” powyzej).
Objawy uszkodzenia watroby pojawiajg si¢ zwykle po kilku dniach. Z tego wzgledu, jesli pacjent
przyjat wigksza dawke niz zalecana, nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem. Patrz takze
punkt 3 ,.Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen/Paracetamol Sandoz”.

Stosowanie przeciwzapalnych i (lub) przeciwbolowych lekow, takich jak ibuprofen, moze by¢
zwigzane z niewielkim zwickszeniem ryzyka zawatu serca lub udaru, szczego6lnie jesli leki te sg
stosowane w duzych dawkach.
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Reakcje skorne
Zglaszano wystgpowanie cigzkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem leku

Ibuprofen/Paracetamol Sandoz. Jesli pojawia si¢: jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na btonach
sluzowych, pecherze lub inne objawy uczulenia, nalezy przerwaé przyjmowanie leku i niezwlocznie
zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczng, poniewaz mogg to by¢ pierwsze objawy bardzo cigzkiej reakcji
skornej. Patrz punkt 4.

Zakazenia

Lek Ibuprofen/Paracetamol Sandoz moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol.

W zwiazku z tym lek Ibuprofen/Paracetamol Sandoz moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego
leczenia zakazenia, a w konsekwencji prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano
to w przebiegu wywolanego przez bakterie zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazen skory zwigzanych

z 0spg wietrzng. Jesli pacjent przyjmuje ten lek podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia
utrzymujg si¢ lub nasilajg, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem

Przed rozpoczgciem stosowania leku Ibuprofen/Paracetamol Sandoz nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuta, jesli pacjent:

- ma choroby serca, w tym niewydolno$¢ serca, dtawice piersiowa (bol w klatce piersiowe;j) lub jesli
pacjent przebyt zawat serca, operacj¢ pomostowania tetnic wiencowych, chorobe tetnic
obwodowych (stabe krazenie w nogach lub stopach z powodu zwezenia albo blokady tetnic) lub
udar jakiegokolwiek rodzaju (w tym ,,mini-udar” lub przemijajacy napad niedokrwienny ,,TIA”);

- ma wysokie ci$nienie t¢tnicze, cukrzyce, duze stezenie cholesterolu, w rodzinie pacjenta
stwierdzono chorobe serca lub udar albo pacjent pali tyton.

Ibuprofen/Paracetamol Sandoz a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy stosowa¢ leku Ibuprofen/Paracetamol Sandoz z:

- innymi lekami zawierajacymi paracetamol, takimi jak np. niektore leki stosowane
w przezigbieniu i grypie lub w leczeniu bolu.

- innymi lekami zawierajacymi NLPZ, takie jak kwas acetylosalicylowy, ibuprofen, stosowanymi
w leczeniu bolu, zapalenia lub goraczki.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznosc, gdyz niektore leki mogg wehodzi¢ w interakcje z lekiem

Ibuprofen/Paracetamol Sandoz, np.:

- kortykosteroidy w tabletkach,

- antybiotyki (np. chloramfenikol Iub chinolony),

- flukloksacylina (antybiotyk), ze wzglgdu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i
pltynéw ustrojowych (nazywanego kwasicg metaboliczng z duza luka anionowg), ktdre nalezy
pilnie leczy¢ (patrz punkt 2),

- leki przeciwwymiotne (np. metoklopramid, domperydon),

- leki stosowane w celu rozrzedzenia krwi lub zapobiegania powstawaniu zakrzepéw (np.
warfaryna, kwas acetylosalicylowy, tyklopidyna),

- leki pobudzajace czynnosé serca (np. glikozydy),

- leki stosowane w leczeniu duzego stezenia cholesterolu (np. kolestyramina),

- leki moczopedne (wspomagajace wydalanie wody),

- leki zmniejszajace wysokie ciSnienie krwi (np. inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, beta-blokery,
takie jak atenolol, antagoni$ci receptora angiotensyny 11, takie jak losartan),

- leki hamujace czynnos$¢ ukladu odpornosciowego (np. metotreksat, cyklosporyna, takrolimus),

- leki stosowane w leczeniu manii lub depresji (np. lit lub selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny, SSRI),

- mifepryston (stosowany do przerwania cigzy),

- leki stosowane w zakazeniu HIV (np. zydowudyna),

- probenecyd (lek stosowany w leczeniu duzego stezenia kwasu moczowego we krwi i dny
moczanowej),
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- inne leki, o ktorych wiadomo, ze wplywaja na watrobe.

Niektore inne leki moga takze wplywaé na dziatanie leku Ibuprofen/Paracetamol Sandoz lub
podlegaé jego wplywowi. Dlatego przed rozpoczeciem stosowania leku Ibuprofen/Paracetamol
Sandoz z innymi lekami pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ibuprofen/Paracetamol Sandoz z jedzeniem
W celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystgpienia dziatan niepozadanych, lek
Ibuprofen/Paracetamol Sandoz nalezy przyjmowac z positkiem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli kobieta jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

e C(Cigza

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Ibuprofen/Paracetamol Sandoz w ostatnich 3 miesigcach ciazy, poniewaz
moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub spowodowa¢ komplikacje podczas porodu. Moze
powodowac zaburzenia czynnos$ci nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze wplywac na
sktonno$¢ do krwawien u pacjentki i dziecka oraz powodowac, ze pordd bedzie pozniejszy lub dhuzszy
niz przewidywany. Nie nalezy przyjmowac leku Ibuprofen/Paracetamol Sandoz w ciagu pierwszych 6
miesiecy ciazy, chyba ze jest to absolutnie konieczne i zalecone przez lekarza. Jesli pacjentka wymaga
leczenia w tym okresie lub podczas staran o cigze, nalezy stosowaé najmniejsza dawke przez jak
najkrotszy czas. Jesli lek Ibuprofen/Paracetamol Sandoz jest stosowany dtuzej niz kilka dni od 20
tygodnia ciazy, moze powodowaé zaburzenia czynnos$ci nerek u nienarodzonego dziecka, ktére moga
prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (malowodzia, ang.
oligohydramnios), lub zwezenie naczynia krwiono$nego (przewodu tetniczego, ang. ductus arteriosus)
w sercu dziecka. Jesli pacjentka wymaga leczenia przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze
zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

e Karmienie piersia

Tylko niewielkie iloéci ibuprofenu i jego metabolitéw przenikaja do mleka kobiecego. Mozna go
przyjmowac w okresie karmienia piersia, jesli jest stosowany w zalecanej dawce i przez mozliwie
najkrotszy czas.

e Plodnos¢

Ibuprofen nalezy do grupy lekow, ktore moga zaburzac¢ ptodno$¢ u kobiet. Lek Ibuprofen/Paracetamol
Sandoz moze utrudniaé zajscie w cigzg. Jest to dziatanie przemijajace po zaprzestaniu stosowania leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Ibuprofen/Paracetamol Sandoz moze powodowac zawroty gtowy, zaburzenia koncentracji

i sennos$¢. W razie wystapienia opisanych objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac
maszyn.

3. Jak stosowac lek Ibuprofen/Paracetamol Sandoz

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Wylacznie do stosowania doustnego i do stosowania krotkotrwatego.
Dorosli
Zalecang dawka jest 1 tabletka do 3 razy na dobg, przyjmowana z posilkiem i popijana woda.

Nalezy zachowac co najmniej 6 godzinna przerwe migdzy kolejnymi dawkami.

Jesli po przyjeciu 1 tabletki objawy nie ustepujg, mozna przyja¢ maksymalnie 2 tabletki do trzech razy
na dobe.
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Nie nalezy przyjmowa¢é wiecej niz 6 tabletek w ciagu 24 godzin (co odpowiada 1200 mg ibuprofenu
1 3000 mg paracetamolu na dobg).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki do maksymalnie 4 tabletek na dobe, jesli:

- wystepuja zaburzenia czynnos$ci nerek,

- wystepuja zaburzenia czynnos$ci watroby,

- pacjent wazy mniej niz 50 kg,

- pacjent jest dlugotrwale niedozywiony,

- pacjent regularnie spozywa alkohol (przewlekly alkoholizm),

- pacjent nie jest wystarczajaco nawodniony.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed
przyjeciem Ibuprofen/Paracetamol Sandoz (patrz rowniez punkt 2 "Ostrzezenia i §rodki ostroznosci").

Nalezy stosowac¢ najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do zlagodzenia
objawow. Jesli w przebiegu zakazenia jego objawy (takie jak goraczka i bol) utrzymujg si¢ lub
nasilajg, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 2).

Nie nalezy stosowa¢ leku Ibuprofen/Paracetamol Sandoz dluzej niz przez 3 dni. Jesli objawy
nasilg si¢ lub bedg si¢ utrzymywac, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen/Paracetamol Sandoz

Jesli pacjent przyjat wigksza dawke leku Ibuprofen/Paracetamol Sandoz niz zalecana lub lek ten zostat
przypadkowo przyjety przez dziecko, zawsze nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym
szpitalem w celu uzyskania opinii o zagrozeniu i porady dotyczacej postepowania.

Objawy przedawkowania mogg obejmowac nudnosci, bol brzucha, wymioty (moga wystepowac slady
krwi), krwawienie z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4), biegunke, bol gtowy, dzwonienie w
uszach, splatanie i oczoplas. Moze roéwniez wystgpi¢ pobudzenie, senno$¢, dezorientacja lub $pigczka.
Sporadycznie u pacjentow wystepuja drgawki. Po duzych dawkach obserwowano wystepowanie
sennosci, bolu w klatce piersiowej, kolatania serca, utraty przytomnosci, drgawek (gtéwnie u dzieci),
ostabienia i zawrotow gtowy pochodzenia obwodowego i osrodkowego, krwi w moczu, uczucia zimna
i probleméw z oddychaniem. Ponadto czas protrombinowy/INR moze by¢ wydtuzony,
prawdopodobnie z powodu zakldcenia dziatania czynnikow krzepnigcia w krazeniu. Moze wystapic¢
ostra niewydolno$¢ nerek i uszkodzenie watroby. U pacjentéw z astma mozliwe jest jej zaostrzenie.
Ponadto moze wystapi¢ niskie cisnienie krwi, sptycenie oddechu oraz niebiesko-czerwone
przebarwienia skory i bton §luzowych (sinica).

W przypadku przyjecia dawki wiekszej niz zalecana nalezy natychmiast zasiegna¢ porady
lekarskiej nawet, gdy pacjent czuje si¢ dobrze. Zbyt duza dawka paracetamolu moze powodowac
op6znione, ci¢zkie uszkodzenie watroby. W przypadku op6znionej interwencji uszkodzenie watroby
moze sta¢ si¢ nieodwracalne.

Pominie¢cie zastosowania leku Ibuprofen/Paracetamol Sandoz

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej tabletki. Jesli pacjent zapomni
przyjac¢ dawke leku, powinien przyjaé ja mozliwie szybko po przypomnieniu sobie o tym, a nast¢gpng
dawkeg przyjac po uplywie co najmniej 6 godzin.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy ZAPRZESTAC STOSOWANIA leku i poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapia:
- zgaga, niestrawnos¢,

- objawy krwawienia z przewodu pokarmowego (silny bol brzucha, krwiste lub fusowate
5 DE/H/xxxx/WS/2523



wymioty, obecnos¢ krwi w kale, czarne, smoliste stolce,

- objawy zapalenia opon mézgowych, takie jak: sztywnos¢ karku, bol gtowy, nudnosci lub
wymioty, gorgczka lub uczucie dezorientacji,

- objawy ciezkiej reakcji alergicznej (obrzek twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu,
zaostrzenie astmy),

- ciezkie reakcje skorne okreslane jako zespot DRESS (czesto$¢ nieznana). Objawy zespotu
DRESS obejmuja: wysypke skorna, goraczke, obrzgk weztow chlonnych i zwigkszenie liczby
eozynofiléw (rodzaju biatych krwinek),

- ciezkie reakcje skorne, takie jak krosty (wystepujace niezbyt czesto),

- czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Powazne schorzenie, ktore moze sprawi¢, ze krew staje si¢ bardziej kwasna (tzw. kwasica
metaboliczna), u pacjentdow z cigzkg chorobg przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2).

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Czesto (moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na 10 osob):

- bol brzucha lub odczucie dyskomfortu, nudno$ci lub wymioty, biegunka,

- zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych (stwierdzane w badaniach krwi),
- nadmierne pocenie si¢.

Niezbyt czesto (moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na 100 osob)

- bol i zawroty glowy, gazy i zaparcie, wysypki skorne, swiad, obrzek twarzy,

- zmniejszenie liczby krwinek czerwonych lub zwigkszenie liczby plytek krwi (komorek
uczestniczacych w krzepnigciu krwi).

Bardzo rzadko (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 10 000 osdb)

- zmnigjszenie liczby komorek krwi (prowadzace do bolu gardta, owrzodzen jamy ustnej, objawow
grypopodobnych, znacznego wyczerpania, niewyjasnionego krwawienia, powstawania siniakow
1 krwawienia z nosa),

- zaburzenia widzenia, dzwonienie w uszach, odczucie wirowania,

- splatanie, depresja, omamy,

- zmegczenie, ogbdlne zte samopoczucie,

- ciezkie reakcje skorne, takie jak powstawanie pecherzy,

- wysokie ci$nienie krwi, zatrzymywanie wody,

- zaburzenia czynno$ci watroby (prowadzace do zazdtcenia skory i biatkowek oczu),

- zaburzenia czynno$ci nerek (prowadzace do zwigkszonego lub zmniejszonego wydalania moczu,
obrzekow nog),

- niewydolno$¢ serca (prowadzaca do dusznos$ci), obrzeki rak, dtoni, ndg i stop.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

- czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skora i pecherzami, umiejscowiona przewaznie
w fatdach skornych, na tutowiu i konczynach gornych, z goraczka wystepujgca na poczatku
leczenia (ostra uogolniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy wystapig, nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Ibuprofen/Paracetamol Sandoz i niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczng.
Patrz takze punkt 2,

- skora staje si¢ wrazliwa na $wiatto,

- wysypka skorna, pod postacig nawracajacych czerwonych lub ciemnych plam, ktore wystepuja
w tym samym miejscu po ponownym zazyciu leku Ibuprofen/Paracetamol Sandoz i moga
powodowa¢ swedzenie lub pieczenie (rumien trwaty).

Stosowanie lekow takich jak Ibuprofen/Paracetamol Sandoz moze by¢ zwigzane z niewielkim
wzrostem ryzyka ataku serca (zawatu serca) lub udaru (patrz punkt 2).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
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Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna rowniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Ibuprofen/Paracetamol Sandoz
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym
1 blistrze po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibuprofen/Paracetamol Sandoz

- Substancjami czynnymi leku sg ibuprofen i paracetamol. Kazda tabletka powlekana zawiera
200 mg ibuprofenu i 500 mg paracetamolu.

- Pozostatle sktadniki to: skrobia kukurydziana, krospowidon (typ A), krzemionka koloidalna
bezwodna, powidon K-30, skrobia zelowana kukurydziana, talk i kwas stearynowy (50).
Otoczka: alkohol poliwinylowy, talk, makrogol 3350, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Ibuprofen/Paracetamol Sandoz i co zawiera opakowanie
Ibuprofen/Paracetamol Sandoz to biate lub prawie biate, owalne tabletki powlekane o wymiarach 19,7
mm x 9,2 mm.

Tabletki powlekane pakowane sa w blistry z folii Aluminium/PVC/PVDC i umieszczane w
tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowan:
Blistry: 10 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Wytwoérca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana

Stowenia

Rontis Hellas Medical and Pharmaceutical Products S.A.
Larissa Industrial Area, P.O. Box 3012

41 500 Larissa
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Grecja

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku nalezy zwrocié si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Bulgaria LEKADOL COMPLEX 200 mg/ 500 mg film-coated tablets
Chorwacja Lekofen 200 mg/500 mg filmom obloZene tablete

Rumunia Combifexin 200 mg/ 500 mg comprimate filmate

Stowenia LEKOFUSIN 200 mg/500 mg filmsko obloZene tablete

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2026

{Logo Sandoz}
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