Sp. zn. sukls432455/2025
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma 500 mg/200 mg potahované tablety

paracetamol/ibuprofen

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u€inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete piipravek Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma
uZivat

Jak se ptipravek Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S kAW

1. Co je pripravek Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma a k ¢emu se pouZiva

Lécivy ptipravek Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma obsahuje dvé 1éCivé latky — paracetamol a
ibuprofen.

Ibuprofen patii do skupiny 1é¢iv znamych jako nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID). NSAID snizuji
bolest, zanét a horecku.

Paracetamol je analgetikum (ptipravek k 1é¢b¢ bolesti), které zmirnuje bolest a horecku jinym zpisobem
nez ibuprofen.

Lécivy pripravek Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma se pouziva ke kratkodobé symptomatické 16¢be
mirné az stfedné silné bolesti spojené s bolesti hlavy (v€etné migrény), bolesti zubu, bolesti pohybového
aparatu, menstruacni bolesti a/nebo horeckou.

Tento pripravek je zvlaste vhodny pro bolest, kterd nebyla zmirnéna samotnym ibuprofenem nebo
paracetamolem.

Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma je uréen pro dospélé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Paracetamol/Ibuprofen Vale
Pharma uZivat

Neuzivejte pripravek Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma

- jestlize jste alergicky(4) na ibuprofen, paracetamol nebo na kteroukoli dal$i sloZku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize jiz uzivate jakykoli jiny 1é¢ivy piipravek obsahujici paracetamol;



jestlize uzivate jakékoli jiné pripravky snizujici bolest, zahrujici ibuprofen, vysoké davky kyseliny
acetylsalicylové (nad 75 mg denn€) nebo jina nesteroidni protizanétliva 1éciva (NSAID) vcetné
selektivnich inhibitort cyklooxygenazy-2 (COX-2);

jestlize jste v minulosti mél(a) alergickou reakci, jako je bronchospasmus (stazeni svald v plicich,
které mize zplsobit dusnost), astmaticky zachvat, ryma, svédéni a zanét nosni sliznice s kychanim,
koptivka (svédiva vyrazka), nebo angioedém (otok pod kizi) po uziti kyseliny acetylsalicylové nebo
jinych NSAID;

jestlize mate nebo jste nékdy mél(a) opakujici se vied nebo krvaceni v zaludku nebo dvanactniku
(Cast tenkého stfeva) (nejméne dveé rizné epizody potvrzeného krvaceni nebo viedu);

jestlize jste v minulosti mél(a) perforaci (prodéravéni) nebo krvaceni do zazivaciho traktu
v souvislosti s pfedchozi 1é¢bou NSAID;

pokud maéte krvaceni do mozku nebo jiné aktivni krvaceni;

mate poruchu krvetvorby;

jestlize mate tézké selhani srdce, jater nebo ledvin;

trpite t€zkou dehydrataci (zptisobenou zvracenim, priijmem nebo nedostateCnym piijmem tekutin);
jestlize jste v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi.

Upozornéni a opatieni
Pfed uzitim piipravku Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma se poradte se svym lékafem nebo
lekarnikem:

jestlize mate infekci — viz bod ,,Infekce® nize;

jestliZe jste star$i pacient;

jestlize mate nebo jste mel(a) astma;

jestlize mate onemocnéni ledvin, srdce, jater nebo stfev, nebo pokud jste dehydratovany(a);
jestlize mate paleni zahy, poruchy traveni, zaludecni viedy nebo jakékoli jiné zaludecni problémy;
jestlize mate sklon ke krvaceni nebo jiné problémy s krvi;

jestlize mate vrozeny nedostatek uréitého enzymu zvaného glukéza-6-fosfatdehydrogenaza;
jestlize mate vrozenou nebo ziskanou genetickou poruchu uréitych enzymt, ktera se projevuje
komplikacemi postihujicimi nervovy systém nebo koznimi problémy, piipadné obojim, tj. porfyrii;
jestlize mate Gilbertliv syndrom (vzacné dédicné metabolické onemocnéni s moznymi ptiznaky,
jako je zezloutnuti ktize nebo bélma oci);

jestlize mate systémovy lupus erythematodes (SLE) — stav, kdy imunitni systém ovliviiuje
pojivovou tkan, coz ma za nasledek bolest kloubti, kozni zmény a poruchu jinych organt, nebo jiné
smisené onemocnéni pojivové tkane;

jestlize mate poruchu zazivaciho traktu nebo chronické zanétlivé onemocnéni stiev (napf. ulcerdzni
kolitida, Crohnova choroba);

jestlize trpite chronickym alkoholismem:;

jestlize mate podvahu nebo chronickou podvyzivu;

jestlize jste nedavno podstoupili zavaznou operaci;

jestlize jste v prvnich 6 mésicich t€hotenstvi;

jestlize planujete ot€hotnét.

Béhem 1é¢by pripravkem Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma okamzité informujte svého 1ékate:

pokud trpite zd&vaznymi onemocnénimi, zahrnujicimi t€Zkou poruchu funkce ledvin nebo sepsi (stav,
kdy bakterie a jejich toxiny koluji v krvi, coz vede k poSkozeni organt), nebo trpite podvyzivou,
chronickym alkoholismem nebo pokud uzivate sou¢asné flukloxacilin (antibiotikum). U pacientt s
témito stavy, kdy se paracetamol uziva dlouhodobé v pravidelnych davkach nebo kdy se
paracetamol uziva spolecné s flukloxacilinem, byl hldSen zavazny stav zvany metabolickd acidoza
(porucha krve a telesnych tekutin). Piiznaky metabolické acidozy mohou zahrnovat: zavazné
dychaci obtize s hlubokym rychlym dychanim, ospalost, pocit na zvraceni a zvraceni.

Infekce

Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma miZze zakryt ptiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a
bolest. Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma tak muze zpusobit opozdéni vhodné 1écby infekce, coz
muze vést ke zvySenému riziku komplikaci. Tato skutecnost byla pozorovana u zapalu plic zptisobené¢ho
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bakteriemi a bakterialnich koznich infekci souvisejicich s planymi neStovicemi. Pokud tento 1éCivy
piipravek uzivate, kdyZz mate infekéni onemocnéni a pfiznaky infekce pietrvavaji nebo se zhorsi,
porad’te se neprodlen¢ s 1ékarem.

Vyhnéte se uzivani tohoto Iéku béhem 1écby planych nestovic.

V souvislosti s 1éCbou ibuprofenem byly hlaseny zavazné¢ kozni reakce zahrnujici exfoliativni
dermatitidu, erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsontv syndrom, toxickou epidermalni nekrolyzu,
polékovou reakci s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS) a akutni generalizovanou
exantematozni pustulozu (AGEP). Pokud si vSimnete nékterého z ptiznakli souvisejicich s témito
zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bod¢ 4, piestaiite Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma uzivat
a okamzité vyhledejte 1ékatrskou pomoc.

rrrrr

cévnich mozkovych piihod, predevsim pokud jsou uzivana ve vysokych davkach. Proto neptekracujte
doporucenou davku ani délku 1éCby.

Pfed uzitim piipravku Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma se poradte se svym lékafem nebo

lékarnikem:

- jestlize mate srde¢ni obtize v¢etné srde¢niho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi) nebo pokud
jste prodélal(a) srdecni infarkt, jste po operaci bypassu (operativni piemosténi malo prichodné
véncité (korondrni) tepny), trpite onemocnénim perifernich tepen (Spatny krevni ob&h v nohou kvtli
zuzenym nebo ucpanym tepnam) nebo jste prodélal(a) jakykoli druh cévni mozkové piihody (vcetné
mozkové mrtvice malého rozsahu neboli tranzitorni ischemické ataky ,, TTA®);

- jestlize mate vysoky krevni tlak, cukrovku (diabetes), vysoky cholesterol, mate v rodin¢ onemocnéni
srdce nebo cévni mozkovou piihodu, nebo pokud koufite.

U ibuprofenu byly hlaseny ptiznaky alergické reakce na tento 1éCivy piipravek, véetné dychacich potizi,
otoku obliceje a hrdla (angioedém) a bolesti na hrudi. Pokud zaznamenate néktery z téchto priznakd,
okamzité prestaite uzivat Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma a neprodlené kontaktujte svého lékare
nebo 1ékatskou pohotovost.

rrrrrr

Dlouhodobé uzivani 1€kt proti bolesti na bolesti hlavy muize vést k jejich zhorSeni. Pokud k takové
situaci dojde nebo na ni mate podezieni, m¢l(a) byste se poradit se svym Iékafem a 1écbu prerusit.
Pravidelné uzivani 1éka proti bolesti, zejména kombinace nekolika 1€k proti bolesti, mize vést k
trvalému poskozeni ledvin s rizikem selhani ledvin, coz je stav zvany analgeticka nefropatie. Toto riziko
se muze zvysit pii fyzické namaze spojené se ztratou soli a dehydrataci. Proto je tfeba se tomuto
vyhnout.

Déti a dospivajici
Tento 1€k neni urcen k pouziti u déti a dospivajicich mladsich 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o v§ech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte ptipravek Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma:

- s jinymi léky obsahujicimi paracetamol;

- s jinymi léky obsahujicimi NSAID, jako je kyselina acetylsalicylova (v davkach vysSich nez 75 mg
dennég), ibuprofen nebo jiné NSAID, véetné selektivnich inhibitori cyklooxygenazy-2.

Ptipravek Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma muze ovliviiovat nebo byt ovlivnén nékterymi jinymi
léky. Informujte, prosim, svého lékare nebo 1ékarnika, pokud uzivate:
- kortikosteroidy;
- antibiotika (napf. aminoglykosidy, chloramfenikol nebo chinolony);
- léky proti nevolnosti (napt. metoklopramid, domperidon);
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- léky nazyvané antikoagulancia (tj. léky fedici krev/branici jejimu srdZeni, napi. kyselina
acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin);

- léky k 1écbe epilepsie nebo kieci (napt. fenytoin, fenobarbital, karbamazepin);

- takrolimus nebo cyklosporin, imunosupresivni 1éky pouzivané po transplantaci organd;

- léky na posileni srdce (napf. srde¢ni glykosidy);

- léky na vysoky cholesterol (napft. kolestyramin);

- diuretika (nazyvana také tablety na odvodnéni);

- léky, které snizuji vysoky krevni tlak (ACE inhibitory, jako je kaptopril, beta-blokatory, jako je
atenolol, antagonisté receptoru angiotensinu II, jako je losartan);

- léky k potlaceni imunitni odpovédi (napt. methotrexat, cyklosporin, takrolimus);

- léky na manie nebo deprese (napf. lithium nebo SSRI — selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu);

- probenecid a sulfinpyrazon, 1éky k 1é¢be dny;

- antimykotika (Iéky proti plishiovym onemocnénim), jako je vorikonazol nebo flukonazol;

- léky k 1écbé tuberkuldzy (napt. isoniazid);

- jiné léky nebo latky, o nichz je znamo, Ze ovlivilyji jatra nebo indukuji jaterni mikrozomalni
enzymy, jako je alkohol a antiepileptika (napft. karbamazepin, fenobarbital, lorazepam);

- mifepriston (pro ukonceni t€¢hotenstvi);

- léky na HIV infekci (napt. zidovudin);

- ginkgo biloba, tfezalka teckovana (bylinné 1éky);

- flukloxacilin (antibiotikum), z diivodu zavazného rizika poruchy krve a télesnych tekutin (zvané
metabolicka acidoza), ktera musi byt urychlené 1é¢ena (bod 2).

Néktera dalsi 1éCiva mohou rovnéz ovliviiovat nebo byt ovliviiovana [ébou ptipravkem
Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma. Proto byste se vzdy mél(a) poradit se svym lékafem nebo
lékarnikem, nez zacnete ptipravek Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma uzivat s jinymi 1éCivy.

Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma s alkoholem
Béhem [écby timto 1ékem nepijte alkohol, protoze to mtize vést k poskozeni jater.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna, domnivate se, ze byste mohla byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento 1€k uzivat.

Téhotenstvi

Neuzivejte pripravek Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma pokud jste v poslednich 3 mésicich
téhotenstvi, protoze by VaSemu nenarozenému ditéti mohl ublizit nebo zpusobit problémy pii porodu.
Ptipravek mize Vasemu nenarozenému ditéti zptisobit problémy s ledvinami a se srdcem. Muize ovlivnit
sklon ke krvaceni jak u Vas, tak u Vaseho ditcte, a mtize zpasobit, ze porod probéhne pozdéji nebo bude
delsi, nez se ocekavalo.

Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma neuzivejte béhem prvnich 6 mésica té€hotenstvi, pokud to neni
nezbytné nutné a nedoporuci Vam to 1ékat. Pokud potiebujete 1écbu béhem tohoto obdobi nebo pokud
se snazite ot¢hotnét, uzivejte co nejnizsi davku po co nejkratsi dobu. Pokud uzivate od 20. tydne
téhotenstvi Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma po dobu delsi nez nékolik dni, mize u Vaseho
nenarozeného ditéte zpuisobit problémy s ledvinami, coz mize vést ke snizeni hladiny plodové vody,
ktera obklopuje dité (oligohydramnion), nebo ke ziizeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud
potiebujete 1éCbu delsi nez nekolik dni, 1ékat Vam mize doporucit dalsi kontroly.

Kojeni
Ptipravek lze uzivat béhem kojeni, pokud se uziva v doporucené davce a po co nejkratsi dobu.

Plodnost

Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma muze ztéZovat oté¢hotnéni. Ibuprofen patti do skupiny 1é¢ivych
piipravkd, které mohou ovlivnit Zenskou plodnost. Tento stav je vratny po vysazeni piipravku. Pokud
planujete ot¢hotnét nebo mate problémy s ot¢hotnénim, informujte svého 1¢kare.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma muze zpisobovat nezadouci G¢inky, jako jsou zavrat’, ospalost,
unava a poruchy zraku. Nefid'te a neobsluhujte zadné stroje, pokud pocitujete néktery z téchto
nezadoucich ucinku.

Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek presné podle pokyni svého Iékate nebo l€karnika. Pokud si nejste jisty(4),
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Pouze pro peroralni podéani (podani tsty) a kratkodobé pouziti.

Uzivejte nejnizsi ucinnou davku po co nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni ptiznaki onemocnéni a
minimalizaci nezadoucich ucinkl. Mate-li infekéni onemocnéni, neprodlené se porad’te s lékatem,
jestlize ptiznaky (napf. horecka a bolest) pretrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

Dospéli

Doporucena davka je 1 tableta az 3x denné.

Mezi jednotlivymi davkami dodrzujte odstup alesponi 6 hodin.

Pokud 1 tableta nezmirni ptiznaky onemocnéni, mizete uzit maximalné 2 tablety az 3x denné. Kvuli
ptitomnosti paracetamolu je jednorazova davka 2 tablety urcena pouze pro pacienty s télesnou hmotnosti
od 60 kg.

Neuzivejte vice nez 6 tablet béhem 24 hodin (coz odpovida davce 3 000 mg paracetamolu a 1 200 mg
ibuprofenu denng).

Zpusob podani

Tablety zapijte sklenici vody.

Uzivejte Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma s jidlem, abyste sniZil(a) pravdépodobnost vyskytu
nezadoucich ucinki.

Pokud trpite onemocnénim jater nebo ledvin nebo jste starsi pacient, Iékatr Vam sdé€li spravnou davku,
kterou mate uzit a kterd bude nejnizs$i mozna. Neuzivejte tento 1€¢ivy pripravek, jestlize mate zavazné
selhani ledvin nebo jater.

Pouziti u déti a dospivajicich
Tento 1ék neni uréen k pouziti u déti a dospivajicich mladsich 18 let.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma, nez jste m¢l(a), nebo pokud
tento 1éCivy pripravek nahodné uzily déti, vzdy kontaktujte 1€kaie nebo vyhledejte nejbliz$i nemocnici,
abyste ziskal(a) informace o mozném riziku a poradil(a) se o dal$im postupu.

Mezi ptiznaky predavkovani mize patfit pocit na zvraceni, bolest bficha, zvraceni (se stopami krve),
krvaceni do zazivaciho traktu (viz také bod 4 nize), prijem, bolest hlavy, zvonéni v usich, zmatenost a
mimovolni kmitavy pohyb o¢i. Také se miize objevit neklid (agitovanost), ospalost, dezorientace nebo
koéma. Prilezitostné se u pacientti projevi kiece. Po uziti vysokych davek byly hlaseny spavost, bolest
na hrudi, buseni srdce (rychly srde¢ni tep), ztrata védomi, kieCe (zejména u déti), slabost a zavrat’, krev
v mo¢i, nizké hladiny drasliku v krvi, pocit chladu a potize s dychanim. Dale mize byt prodlouzen
protrombinovy cas (INR), pravdépodobné kvuli vzajemnému ovlivnéni s cirkulujicimi srazlivymi
faktory v krevnim ob&hu. Muze dojit k akutnimu selhani ledvin a poSkozeni jater. U astmatikt je mozné
zhorSeni astmatu. Dale se miize vyskytnout nizky krevni tlak a omezené dychani.



Pokud jste uzil(a) vice pripravku, nez jste mél(a), okamzité kontaktujte svého 1ékare, i kdyZ se
citite dobre. Prili§ velka davka paracetamolu mtize zptsobit opozdéné a zavazné poSkozeni jater. Aby
se predeslo riziku mozného poskozeni jater, je dulezité co nejdiive vyhledat Iékarskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud jste zapomnél(a) uzit
davku, uzijte ji, jakmile si vzpomenete, a potom uzijte dalsi davku nejméne o 6 hodin pozdéji.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

PRESTANTE UZIVAT tento piipravek a vyhledejte okamZitou lékaiskou pomoc, pokud

zaznamenate:

- paleni zahy, poruchy traveni (Casté nezadouci uc¢inky, mohou postihnout az 1 z 10 osob);

- ptiznaky krvaceni do stfeva (silné bolest bricha, zvraceni krve nebo zvraceni tekutiny obsahujici
tmave zbarvené Castice piipominajici kavové granule, krev ve stolici, ¢ernd dehtova stolice) (méné
Casté nezddouci ucinky, mohou postihnout az 1 ze 100 osob);

- priznaky zanétu mozkovych blan, jako jsou: ztuhly krk, bolest hlavy, nevolnost nebo zvraceni,
horecka nebo dezorientace (velmi vzacné nezadouci u¢inky, mohou postihnout az 1 z 10 000 osob);

- priznaky zdvazné alergické reakce (otok obliceje, jazyka nebo hrdla, obtizné dychani, zhorSeni
astmatu) (velmi vzacné nezadouci u¢inky, mohou postihnout az 1 z 10 000 osob);

- nacervenalé, nevyvysené, terCovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyii v centralni casti,
olupovani ktize, viedy v ustech, hrdle, nose, na pohlavnich orgénech a v o¢ich. Témto zavaznym
koznim vyrazkdm mutze ptedchazet horecka a ptiznaky podobné chtipce [exfoliativni dermatitida,
erythema multiforme, Stevenstv-Johnsoniv syndrom, toxickd epidermalni nekrolyza] (velmi
vzacné nezadouci €inky; mohou postihnout az 1 z 10 000 osob);

- rozsahld vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (DRESS syndrom) (neni
znamo; ¢etnost nelze z dostupnych udaju uréit);

- Cervena, Supinovitd Sifici se vyrazka se zdufeninami pod kuzi a puchyfi provazena horeckou.
Ptiznaky se obvykle objevuji pfi zahajeni 1éCby (akutni generalizovana exantematdzni pustuldza)
(neni znamo; ¢etnost nelze z dostupnych udaji urcit). Pokud se u vas tyto piiznaky objevi, piestante
piipravek Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma uzivat a okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc. Viz
také bod 2.

DalSi moZné nezadouci ucinky

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):

- bolest nebo nepiijemné pocity v bfiSe, nevolnost nebo zvraceni, prijem;

- vyssi hladiny nékterych jaternich enzyml (ALT, GGT), kreatininu a mocoviny (podle krevnich
testl);

- otoky (zadrzovani vody);

- nadmérné poceni.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- bolest hlavy a zavrat;

- plynatost (vétry) a zacpa;

- vredy v ustech, zhorSeni ulcer6zni kolitidy a Crohnovy choroby, zanét zaludku nebo slinivky btisni;

- kozni vyrazky, otoky obliceje, svédéni;

- vySsi hladiny jaternich enzymii (AST, ALP) a kreatinfosfokinazy, snizena hladina hemoglobinu
(bilkovina v ¢ervenych krvinkach) nebo zvysSeni poctu krevnich destic¢ek (bunék podilejicich se na
srazeni krve) (podle vysledkt krevnich testi).



Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
- brnéni, necitlivost nebo svédéni.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):

- snizeni poctu krvinek (zptsobujici bolest v krku, viedy v ustech, pfiznaky podobné chfipce;
zavazné vycerpani, nevysvétlitelné krvaceni, podlitiny a krvaceni z nosu);

- poruchy zraku, zvonéni v usich, pocit zavraté, zmatenost, deprese, halucinace;

- Unava, celkovy pocit nemoci;

- vysoky krevni tlak;

- problémy s jatry (zpUsobujici Zloutnuti ktize a o¢niho bélma);

- problémy s ledvinami (zptisobujici zvySené nebo sniZzené moceni, otoky nohou);

- srdec¢ni selhani (zptisobujici dusnost, otok);

- zanét o¢niho nervu;

- ospalost;

- alopecie (vypadavani vlast).

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udajt nelze urcit):

- bolest na hrudi, ktera mize byt ptiznakem potencialné zadvazné alergické reakce zvané Kounisiv
syndrom,;

- zvySena citlivost pokozky na slunecni svétlo;

- zavazny stav, ktery mlze u pacientd s t€Zkym onemocnénim, ktefi uzivaji paracetamol, zpisobit
ptekyseleni krve (zvané metabolicka acid6za) (viz bod 2).

Léky, jako je Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma, mohou byt spojeny s mirn¢ zvySenym rizikem
srde¢niho infarktu (,,infarkt myokardu*) nebo cévni mozkové ptihody (viz bod 2).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému 1ékati nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlésit prostiednictvim webového formulaie sukl.gov.cz/nezadouciucinky,

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucink mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma obsahuje

7


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

- LécCivymi latkami jsou paracetamol a ibuprofen. Jedna potahovana tableta obsahuje 500 mg
paracetamolu a 200 mg ibuprofenu.

- DalSimi slozkami jsou sodn4 sil kroskarmeldzy; hyproloza; mikrokrystalicka celul6za; koloidni
bezvody oxid kiemicity; kyselina stearova; magnesium-stearat.
Potahova vrstva: roubovany kopolymer makrogolu a polyvinylalkoholu; mastek; slidovy pigment
s oxidem titani¢itym (E 555/E 171); glycerol-monooktanodekanoat; polyvinylalkohol; oxid
titanicity (E 171); Cerny oxid Zelezity (E 172).

Jak pripravek Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma vypada a co obsahuje toto baleni
Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma jsou Sedé, ovalné, lesklé potahované.
Rozmeéry tablety - délka: 18.9-19.4 mm, Sitka: 8.9-9.3 mm, tloustka: 5.9-7.3 mm.

Ptipravek Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma je dostupny v neprtthlednych, bilych PVC/PVDC/AL
blistrech;
Velikost baleni: 10, 20, 50 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Vale Pharmaceuticals Limited, Dungarvan Enterprise Centre, Lower Main Street, Dungarvan, Co.
Waterford, X35 FX45, Irsko

Vyrobcee
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A., ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polsko

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

Ceska republika, Déansko, Finsko, Island, Norsko, Svédsko: Paracetamol/Ibuprofen Vale Pharma

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 24. 2. 2026



