Sp. zn. sukls58595/2026
Pribalova informace: informace pro pacienta

Dolbedol Duo 200 mg/500 mg potahované tablety
ibuprofen, paracetamol

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoZe
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynil svého 1ékaie
nebo 1ékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, 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 I€karem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Dolbedol Duo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Dolbedol Duo uzivat
Jak se pripravek Dolbedol Duo uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Dolbedol Duo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN DN B W=

1. Co je pripravek Dolbedol Duo a k ¢emu se pouziva

Pripravek Dolbedol Duo 200 mg/500 mg potahované tablety obsahuje dvé 1é¢ivé latky (které zajist'uji
ucinek 1éku). Jedna se o ibuprofen a paracetamol.

Ibuprofen patii do skupiny 1é¢iv znamych jako nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID).

NSAID tlumi bolest, snizuji otoky a vysokou télesnou teplotu.

Paracetamol je analgetikum, které ucinkuje jinym zplUsobem nez ibuprofen, zmiriiuje bolest a snizuje
horecku.

Pripravek Dolbedol Duo se pouziva u dospélych ke kratkodobé tilevé od mirné az stiedné silné bolesti
souvisejici s migrénou, od bolesti hlavy, bolesti zad, menstruacni bolesti, bolesti zub1l, revmatické a svalové
bolesti, bolesti zptisobené nezavaznou artritidou, k uleve od pfiznakli nachlazeni a chtipky, bolesti v krku
a horeCky. Tento pfipravek je zvlasté vhodny k 1é¢bé bolesti, kterou se nepodafilo potlacit samotnym
ibuprofenem nebo paracetamolem.

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Dolbedol Duo uZivat
Neuzivejte pripravek Dolbedol Duo:

- jestlize jiz uzivate jakykoli jiny 1éCivy piipravek obsahujici paracetamol (viz bod DalSi 1é¢ivé pripravky
a pripravek Dolbedol Duo)
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- jestlize uzivate jakékoli jiné piipravky snizujici bolest, véetné ibuprofenu, vysoké davky kyseliny
inhibitort cyklooxygenazy-2 (COX-2) (viz bod Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dolbedol Duo)

- jestlize jste alergicky(a) na ibuprofen, paracetamol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize jste alergicky(a) na kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné léky proti bolesti ze skupiny NSAID

- jestlize mate nebo jste mel(a) pepticky vied nebo krvaceni v zaludku nebo dvanactniku (tenké stfevo)

(. zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied)

- jestlize mate poruchou srazlivosti (koagulace) krve

- jestlize mate selhani srdce, jater nebo ledvin

- jestlize jste v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi

- jestlize je Vam méné nez 18 let.

Upozornéni a opatieni

Dbejte zvySené pozornosti a porad’te se se svym lékafem nebo l€karnikem pied tim, nez zacnete uzivat
ptipravek Dolbedol Duo:

- jestliZe jste star$i 65 let

- jestlize mate nebo jste mél(a) astma

- jestlize mate problémy s ledvinami, srdcem, jatry nebo se stievy

- jestlize mate systémovy lupus erythematodes (SLE) (onemocnéni, kdy imunitni systém ovliviiuje
pojivovou tkan, coz ma za nasledek bolest kloubii, kozni zmény a poruchu jinych organi) nebo jiné smisené
onemocnéni pojivové tkané

- jestlize mate poruchu traviciho traktu nebo chronické zanétlivé onemocnéni stiev (napt. ulcerdzni kolitida,
Crohnova choroba)

- jestlize mate infekci - viz bod ,,Infekce* nize

- jestlize jste v prvnich 6 mésicich téhotenstvi nebo kojite (viz bod Téhotenstvi, kojeni a plodnost)

- jestliZze planujete otéhotnét (viz bod Téhotenstvi, kojeni a plodnost).

Infekce

Ptipravek Dolbedol Duo miize zakryt znamky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest. Pripravek
Dolbedol Duo tak mize zpisobit opozdéni vhodné 1éCby infekce, coz mize vést ke zvySenému riziku
komplikaci. Tato skute¢nost byla pozorovana u zapalu plic zptisobeného bakteriemi a u bakterialnich
koznich infekei souvisejicich s planymi nestovicemi. Pokud tento 1éCivy piipravek uzivate, kdyZz mate
infekéni onemocnéni, a priznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsi, porad’te se neprodlené s 1ékarem.

Kozni reakce

V souvislosti s 1é¢bou piipravkem Dolbedol Duo byly hlaseny zavazné kozni reakce. Pokud se u Vas objevi
jakakoliv kozni vyrazka, viedy na sliznicich, puchyfe nebo jiné znamky alergie, pfestaiite pfipravek
Dolbedol Duo uzivat a okamzit¢ vyhledejte 1ékarskou pomoc, protoze muze jit o prvni projevy velmi
zavazné kozni reakce. Viz bod 4.

rrrrr

nebo cévni mozkové piihody, predevsim pokud jsou uzivany ve vysokych davkach. Proto nepifekracujte
doporuc¢enou davku ani délku 1éCby.

Pted uzitim ptipravku Dolbedol Duo se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud:

- mate srdecni obtiZe véetné srde¢niho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo pokud jste prodélal(a)
srde¢ni infarkt, jste po operaci bypassu (operativni pfemosténi malo prichodné véncité (koronarni) tepny),
mate onemocnéni perifernich tepen (Spatny krevni obéh v nohou nebo rukach kvili zizenym nebo ucpanym
tepnam) nebo jste prodélal(a) jakykoli druh cévni mozkové piihody (vCetné ,kratkodobé cévni mozkové
ptihody* neboli tranzitorni ischemické ataky ,, TIA®).
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- mate vysoky krevni tlak, cukrovku (diabetes), vysoky cholesterol, mate v rodiné piipady onemocnéni srdce
nebo cévni mozkové piihody, nebo pokud kouftite.

Béhem 1écby ptipravkem Dolbedol Duo ihned informujte svého 1ékate, pokud:

- mate zavazné onemocnéni, vcetné t€zké poruchy funkce ledvin nebo sepse (kdy bakterie a jejich toxiny
koluji v krvi a vedou k poskozeni organit), nebo trpite podvyzivou, chronickym alkoholismem nebo pokud
zaroven uzivate flukloxacilin (antibiotikum). U pacientd s témito stavy byl pfi dlouhodobém uzivani
paracetamolu v pravidelnych davkach nebo pii soucasném uzivani paracetamolu s flukloxacilinem hlaSen
zavazny stav zvany metabolicka acidoza (porucha krve a télesnych tekutin). Pfiznaky metabolické aciddzy
mohou zahrnovat: zavazné dychaci obtize s hlubokym rychlym dychanim, ospalost, pocit na zvraceni
(nauzea) a zvraceni.

Déti a dospivajici
Ptipravek Dolbedol Duo neni uréen k pouziti u déti a dospivajicich mladsich 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dolbedol Duo
Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte ptipravek Dolbedol Duo spole¢né s:
- jinymi léky obsahujicimi paracetamol
- jinymi léky obsahujicimi NSAID, jako je kyselina acetylsalicylova a ibuprofen.

Zvlastni pozornosti je tfeba u nékterych 1éCiv, ktera se mohou s pfipravkem Dolbedol Duo vzajemné
ovlivnit, naptiklad:

- tablety s obsahem kortikosteroidii

- antibiotika (napft. chloramfenikol nebo chinolony)

- léky proti nevolnosti (napt. metoklopramid, domperidon)

- léky posilujici srdce (napft. glykosidy)

- léky na vysoky cholesterol (napt. kolestyramin)

- diuretika (usnadnujici odstranovani piebyte¢né vody z téla)

- léky k potlaceni imunitniho systému (napt. methotrexat, cyklosporin, takrolimus)

- 1éky k 1é¢bé manie nebo deprese (napf. lithium nebo SSRI — selektivni inhibitory zpétného

vychytavani serotoninu)
- mifepriston (pro ukonceni t¢hotenstvi)
- léky k 1écbe infekce HIV (napft. zidovudin).

Pripravek Dolbedol Duo miize ovlivnit nebo miize byt ovlivnén nékterymi 1é¢ivy. Naptiklad:
- antikoagulancia (tj. pfipravky fedici krev/branici jejimu srazeni, napt. kyselina acetylsalicylova,
warfarin, tiklopidin)
- léky, které snizuji vysoky krevni tlak (napf. ACE inhibitory jako je kaptopril, betablokatory jako je
atenolol, antagonisté receptoru angiotensinu Il jako je losartan)

Informujte svého 1€kare, pokud uzivate:
- flukloxacilin (antiobitikum), vzhledem k zavaznému riziku poruchy krve a télnich tekutin (zvané

metabolickd acidoza), ktera musi byt urychlen¢ 1é¢ena (viz bod 2).

Nékteré dalsi 1éky mohou ovlivnit nebo mohou byt ovlivnény 1é¢bou piipravkem Dolbedol Duo. Proto se
vzdy porad’te se svym Iékafem nebo Iékarnikem, nez zacnete uzivat Dolbedol Duo s jinymi léky.

Ptipravek Dolbedol Duo s jidlem
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Abyste snizili pravdépodobnost vyskytu nezadoucich a¢inku, uZivejte piipravek Dolbedol Duo s jidlem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Neuzivejte pripravek Dolbedol Duo, pokud jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi, protoze by mohl ublizit
Vasemu nenarozenému ditéti nebo zptsobit problémy pii porodu.

Ptipravek mize VaSemu nenarozenému ditéti zpiisobit problémy s ledvinami a se srdcem. Miize ovlivnit
sklon ke krvaceni jak u Vas, tak u Vaseho ditéte, a mlize zptsobit, ze porod probéhne pozdé&ji nebo bude
delsi, nez se oc¢ekavalo.

Neuzivejte ptipravek Dolbedol Duo béhem prvnich 6 mésict t€hotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné
a nedoporu¢i Vam to 1ékatr. Pokud potiebujete 1é¢bu béhem tohoto obdobi nebo v dobe, kdy se snazite
ot¢hotnét, uzivejte co nejnizsi davku po co nejkratsi dobu. Porad’te se se svym lékafem, pokud se bolest
a/nebo vysoka teplota nezmirni nebo pokud potiebujete ptipravek uzivat Castéji.

Pokud uzivate od 20. tydne téhotenstvi ptipravek Dolbedol Duo po dobu delsi nez nekolik dni, miize to
zpusobit nenarozenému ditéti potize s ledvinami, coz muze vést ke snizeni hladiny plodové vody, ktera dité
obklopuje (oligohydramnion), nebo k zGzeni krevni cévy (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud
potiebujete 1écbu delsi nez nékolik dni, 1ékat Vam miize doporucit dalsi kontroly.

Pti kratkodobé 1€¢bé doporuc¢enymi davkami ptipravku Dolbedol Duo neni nutné prerusovat kojeni.

Pripravek Dolbedol Duo muize ztizit ot€éhotnéni. Ibuprofen patii do skupiny 1é¢ivych piipravki, které mohou
ovlivnit plodnost u zen. Tento stav je vratny po vysazeni piipravku. Pokud planujete ot€hotnét nebo mate
problémy s otehotnénim, informujte svého 1ékare.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Tento piipravek mtze zpiisobit zavrat’, ospalost a tinavu. Mtze dojit také k rozmazanému vidéni. Pokud
pocitujete nektery z téchto nezadoucich tc€inki, nefid’te a neobsluhujte stroje.

3. Jak se pripravek Dolbedol Duo uZziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého 1ékate
nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pro peroralni podani (podani Gsty) a pouze pro kratkodobé pouziti.

Uzivejte nejnizs§i ucinnou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni pifiznakii onemocnéni. Mate-li
infekéni onemocnéni, porad’te se neprodlen¢ s lékatem, pokud piiznaky (jako je horecka a bolest)
pretrvavaji nebo se zhorsi (viz bod 2).

Ptipravek Dolbedol Duo neuzivejte déle nez 3 dny. Pokud se pfiznaky zhorsi nebo pietrvavaji, porad’te se
s lékatem.

Dospéli:
Uzivejte 1 tabletu az tfikrat denn€. Tabletu uzivejte s jidlem a zapijte ji vodou.

Mezi jednotlivymi davkami dodrzujte odstup nejméné 6 hodin.

Pokud ptiznaky onemocnéni nezmirni 1 tableta, miizete uzit maximalné 2 tablety az tfikrat denné. Mezi
jednotlivymi davkami dodrzujte odstup nejméné 6 hodin.
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Neuzivejte vice nez 6 tablet béhem 24 hodin (coz odpovida davce 1200 mg ibuprofenu a 3000 mg
paracetamolu denng¢).

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek Dolbedol Duo neni urcen pro pouziti u déti a dospivajicich do 18 let.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Dolbedol Duo, nez jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice ptipravku Dolbedol Duo, nez jste mél(a), nebo pokud tento 1é¢ivy ptipravek ndhodné
uzily déti, vzdy kontaktujte lékafe nebo vyhledejte nejblizSi nemocnici, abyste ziskal(a) informace
o mozném riziku a poradil(a) se o dal$im postupu.

Mezi ptiznaky preddvkovani miize patfit pocit na zvraceni, bolest bficha, zvraceni (mlze byt se stopami
krve), bolest hlavy, zvonéni v usich, zmatenost a mimovolni kmitavy pohyb o¢i. Po uziti vysokych davek
byly hlaseny ospalost, bolest na hrudi, palpitace (abnormaln¢ rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep), ztrata
védomi, zachvaty kieCi (zejména u déti), slabost a zavrat’, krev v moc¢i, nizké hladiny drasliku v krvi, pocit
chladu a potize s dychanim.

Pokud jste uzil(a) vice ptipravku Dolbedol Duo, nez jste mél(a), okamzité kontaktujte svého lékare, i kdyz
se citite dobfe. Je to proto, Ze pfili§ mnoho paracetamolu mize zpusobit opozdéné a zavazné poskozeni
jater.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Dolbedol Duo
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud jste zapomnél(a) uzit
davku, uZzijte ji, jakmile si vzpomenete, a potom uzijte dalsi davku nejméne o 6 hodin pozdéji.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se uZivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékai‘e nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Prestaiite uZivat tento pripravek a vyhledejte okamzZitou lékai'skou pomoc, pokud zaznamenate:

- paleni zahy, poruchy traveni

- ptiznaky krvaceni do stfeva (silna bolest bicha, zvraceni krve nebo zvratky obsahujici tmaveé zbarvené
Castice pripominajici kdvové granule, krev ve stolici, ¢erna dehtova stolice)

- priznaky zanétu mozkovych blan, jako jsou: ztuhly krk, bolest hlavy, pocit na zvraceni nebo zvraceni,
horecka nebo dezorientace

- ptiznaky zavazné alergické reakce (otok obliceje, jazyka nebo hrdla, obtizné dychani, zhorseni astmatu)

- zavaznou kozni reakci jako puchyie

- vysoky krevni tlak, zadrZzovani vody v téle

- problémy s jatry (zpiisobujici zezloutnuti kiize a o¢niho bélma)

- problémy s ledvinami (zplsobujici zvySené nebo snizené mnozstvi moci, otoky nohou)

- srde¢ni selhani (zptisobujici dusnost, otoky)

- zavaznou kozni reakci znamou jako DRESS syndrom (frekvence vyskytu neni zndma). Mezi ptiznaky
DRESS syndromu patfi: kozni vyrazka, horecka, zdufeni miznich uzlin a zvyseni hladiny eozinofild (druh
bilych krvinek)

- ¢ervenou Supinovita Sifici se vyrazku se zdufeninami pod kiizi a puchyfi vyskytujici se hlavné v koznich
zahybech, na trupu a hornich koncetinach, vznikajici na pocatku lécby a provazenou horeckou (akutni
generalizovana exantematozni pustuldza) (frekvence vyskytu neni znama). Prestaite uzivat piipravek
Dolbedol Duo, pokud se u Vas tyto ptiznaky vyskytnou a vyhledejte okamzité 1ékaf'skou pomoc. Viz také
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bod 2.

Dalsi moZné nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

- bolest nebo nepfijemné pocity v bfise, pocit na zvraceni nebo zvraceni, prajem
- zvy$eni hodnot jaternich enzymi (podle krevnich testl).

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

- bolest hlavy a z&vrat’, plynatost (vétry) a zacpa, kozni vyrazka, otok obliceje

- snizeni poctu cervenych krvinek nebo zvyseni po¢tu krevnich desti¢ek (bun€k podilejicich se na srazeni
krve).

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

- snizeni poCtu krvinek (zpisobujici bolest v krku, viedy v tustech, pfiznaky podobné chiipce, tézké
vycerpani, nevysvétlitelné krvaceni, podlitiny a krvaceni z nosu)

- poruchy zraku, zvonéni v usich, pocit toceni hlavy

- zmatenost, deprese, halucinace

- unava, celkovy pocit nemoci

- zvysena citlivost pokoZzky na slunecni svétlo.

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udajt nelze urcit):

- zavazny stav, ktery miize zpisobit prekyseleni krve (zvané metabolicka aciddza), u pacientd se tézkym
onemocnénim uzivajicich paracetamol (viz bod 2).

Léky jako Dolbedol Duo mohou byt spojeny s mirné¢ zvySenym rizikem srde¢niho infarktu (,,infarkt

myokardu) nebo cévni mozkové ptihody (viz bod 2).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci  ucinky  muzete  hlasit také piimo  prostfednictvim  webového  formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

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

100 00 Praha 10,

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Dolbedol Duo uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabi¢ce a blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které uz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Dolbedol Duo obsahuje
— LéCivymi latkami jsou ibuprofen a paracetamol. Jedna potahovana tableta obsahuje 200 mg
ibuprofenu a 500 mg paracetamolu.
— Dalsimi slozkami jsou:

Tableta: kukutfi¢ny Skrob, krospovidon typ A (E 1202), koloidni bezvody oxid kfemicity (E 551),
povidon K 30 (E 1201), pfedbobtnaly Skrob (kukufi¢ny), mastek (E 553b), kyselina stearova.
Potahové vrstva: polyvinylalkohol (E 1203), mastek (E 553b), makrogol 3350 (E 1521), oxid titanicity
(E 171).

Jak pripravek Dolbedol Duo vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Dolbedol Duo jsou bilé az téméf bilé, ovalné potahované tablety, o rozmeérech pfiblizné 19,7 mm
x 9,2 mm.

10 potahovanych tablet v PVC/PVDC//Al blistru nebo PVC/PVDC//Al perforovaném jednodavkovém
blistru.

20 potahovanych tablet v PVC/PVDC//AI blistru nebo PVC/PVDC//Al perforovaném jednodavkovém
blistru.

Drzitel rozhodnuti o registraci

BELUPO lijjekovi i kozmetika, d.d.
Ulica Danica 5

48000 Koprivnica

Chorvatsko

Vyrobce

BELUPO lijjekovi i kozmetika, d.d.
Ulica Danica 5

48000 Koprivnica

Chorvatsko

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

Chorvatsko Neofen Combo 200 mg/500 mg filmom oblozene tablete
Slovinsko Besta 200 mg/500 mg filmsko obloZene tablete

Ceska republika Dolbedol Duo

Slovensko Dolbedol Duo 200 mg/500 mg filmom obalené tablety

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 28. 7. 2026.
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