Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Paracetamol + Ibuprofen Mercapharm, (10 mg + 3 mg)/mL, roztwor do infuzji
Paracetamolum + Ibuprofenum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszystkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Nie nalezy stosowac tego leku dhuzej niz 2 doby.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Paracetamol + Ibuprofen Mercapharm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S S e

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

Lek Paracetamol + Ibuprofen Mercapharm zawiera jako substancje czynne paracetamol i ibuprofen.
Ibuprofen nalezy do grupy lekéw zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (lub NLPZ).
Paracetamol dziata w inny sposo6b niz ibuprofen, ale obie substancje tacznie dziataja zmniejszajac bol.
Lek Paracetamol + Ibuprofen Mercapharm stosuje si¢ u 0sob dorostych w krotkotrwalym objawowym
leczeniu ostrego bolu o umiarkowanym nasileniu, gdy podanie droga dozylna jest konieczne i (lub)
podanie inng droga nie jest mozliwe.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol + Ibuprofen Mercapharm

Kiedy nie stosowa¢ leku Paracetamol + Ibuprofen Mercapharm:

o jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne, inne NLPZ lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

o jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ serca, watroby lub nerek;

. jesli pacjent regularnie spozywa duze ilosci alkoholu;

J jesli pacjent ma astmg, miat pokrzywke lub reakcje typu alergicznego po zastosowaniu kwasu
acetylosalicylowego lub innych NLPZ;

. jesli pacjent miat krwawienie z przewodu pokarmowego lub jego perforacje zwigzang
z leczeniem NLPZ w wywiadzie;

o jesli pacjent ma lub miat czynng lub nawracajaca chorobe wrzodowa (np. wrzod zotadka lub

dwunastnicy) lub krwawienie (dwa lub wigcej wyraznych epizodow potwierdzonego
owrzodzenia lub krwawienia);



o jesli pacjent ma krwawienie w obrebie mozgu (krwawienie z naczyn moézgowych) lub inne
czynne krwawienia;

J jesli pacjent ma zaburzenia krzepnigcia krwi lub zwigkszong sktonno$¢ do krwawien;

. jesli pacjent jest bardzo odwodniony (na skutek wymiotow, biegunki lub niewystarczajacego
przyjmowania ptynow);

. W trzecim trymestrze ciazy;

. jesli pacjent ma mniej niz 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Aby unikna¢ ryzyka przedawkowania, nalezy:

- sprawdzi¢, czy inne stosowane leki nie zawieraja paracetamolu;

- nie przekracza¢ maksymalnych zalecanych dawek (patrz punkt 3).

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowac, stosujac najmniejszg skuteczng dawke przez
najkrétszy czas niezbedny do opanowania objawow. Nie nalezy stosowac leku Paracetamol +
Ibuprofen Mercapharm dtuzej niz 2 doby.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Paracetamol + Ibuprofen Mercapharm nalezy omoéowi¢ to
z lekarzem lub pielggniarka, jesli:

. pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki zawierajace paracetamol, ibuprofen lub inne
przeciwbolowe niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) (w celu uniknigcia ryzyka
przedawkowania);

. pacjent ma choroby serca, takie jak niewydolno$¢ serca, dtawica piersiowa (bol w klatce

piersiowej) lub miat zawat serca, zabieg pomostowania (bajpasy), chorobe tetnic obwodowych
(stabe krazenie w nogach lub w stopach z powodu zwezonych lub zablokowanych tetnic) lub
mial jakikolwiek udar [w tym ,,mini udar” lub przemijajacy napad niedokrwienny (ang.
transient ischemic attack, TIA)];

. pacjent ma nadci$nienie tgtnicze, cukrzyce, zwiekszone stezenie cholesterolu, w rodzinie
wystepuja choroby serca lub udar mézgu lub pacjent pali tyton;

. pacjent ma chorobe¢ watroby, zapalenie watroby, chorobe nerek lub ma trudnosci z oddawaniem
moczu;

o pacjent ma aktualnie zakazenie; lek Paracetamol + Ibuprofen Mercapharm moze maskowac
objawy lub oznaki zakazenia (gorgczke, bol i obrzgk);

. pacjent ma lub miat w przeszto$ci zgage, niestrawno$¢, wrzody zotadka lub jakiekolwiek inne

zaburzenia zotadkowe;

pacjent niedawno miat lub planuje zabieg chirurgiczny;

u pacjenta wystepuje zakazenie (patrz punkt ,,Zakazenia” ponizej);

pacjent ma astme;

pacjent jest odwodniony lub ma biegunkg;

pacjent ma schorzenia jelit, takie jak wrzodziejace zapalenie jelita grubego lub chorobe

Lesniowskiego-Crohna;

o pacjent ma dziedziczone genetycznie lub nabyte zaburzenia niektérych enzymow, ktorych
objawami sg zaburzenia neurologiczne lub dotyczace skory, a niekiedy obydwoma rodzajami
zaburzen, np. porfiria;

o pacjent ma chorobe autoimmunologiczna, taka jak toczen rumieniowaty lub inne zaburzenia
tkanki facznej, poniewaz moze zwickszy¢ sie ryzyko wystapienia aseptycznego zapalenia opon
mozgowo-rdzeniowych (zapalenie blony ochronnej, ktora otacza mozg);

J pacjent ma katar sienny, polipy nosa lub przewleklg obturacyjng chorobe ptuc, poniewaz moze
zwigkszy¢ si¢ ryzyko wystapienia reakcji alergicznych;
o pacjentka jest w cigzy lub planuje zajs¢ w ciazg (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersia i wplyw

na plodnos¢”).



Ryzyko sercowo-naczyniowe

Stosowanie lekow przeciwzapalnych i (lub) przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze powodowac
niewielkie zwigkszenie ryzyka wystgpienia zawalu serca lub udaru mozgu, szczegdlnie gdy sg one
stosowane w duzych dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki ani czasu trwania leczenia.

Objawy zolgdkowo-jelitowe

Podczas stosowania lekow NLPZ, w tym ibuprofenu, zgtaszano wystepowanie ciezkich dziatan
niepozadanych zoladkowo-jelitowych (dotyczacych Zzotadka i jelit). Moga one wystapi¢ z objawami
ostrzegawczymi lub bez nich. Ryzyko tych dziatan niepozadanych jest wigksze u pacjentéw

z wrzodami zotadka lub jelit w wywiadzie, szczegolnie jesli doszto rowniez do krwawienia lub
perforacji. Pacjenci w podeszlym wieku sg bardziej narazeni na dziatania niepozadane ze strony
przewodu pokarmowego. Nalezy omoéwi¢ z lekarzem zaburzenia zotadkowo-jelitowe wystepujace
w przesztosci 1 zachowac czujnos¢ wzgledem wszelkich nietypowych objawow brzusznych, w tym
nudnosci, wymiotow, biegunki, zaparcia, niestrawnosci, bolu brzucha, smolistych stolcow lub
krwawych wymiotow.

W przypadku pacjentéw w podesztym wieku leczenie nalezy omowic z lekarzem przed jego
rozpoczeciem. Pacjenci w podesztym wieku maja wigksze ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych,
zwlaszcza krwawienia i perforacji przewodu pokarmowego.

Reakcje skorne

Zglaszano cigzkie reakcje skorne zwigzane z leczeniem ibuprofenem. Nalezy natychmiast
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub pielggniarka, jesli u pacjenta wystapi wysypka skérna, uszkodzenia
bton $luzowych, pecherze na skorze lub inne objawy alergii, poniewaz moga to by¢ pierwsze oznaki
bardzo cigzkiej reakcji skornej. Patrz punkt 4.

Zakazenia

Lek Paracetamol + Ibuprofen Mercapharm moze maskowac objawy zakazenia, takie jak goragczka

1 bol. Mozliwe jest zatem, ze stosowanie leku Paracetamol + Ibuprofen Mercapharm op6zni
rozpoczecie wlasciwego leczenie zakazenia, co moze prowadzi¢ do zwickszonego ryzyka powiktan.
Zaobserwowano to w przypadku bakteryjnego zapalenia ptuc i bakteryjnego zakazenia skory

w przebiegu ospy wietrzne;j. Jesli pacjent ma zakazenie i otrzyma ten lek, a objawy zakazenia
utrzymujg si¢ lub nasilaja, nalezy niezwtocznie skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Diugotrwale stosowanie lekow przeciwbolowych

Dlugotrwale stosowanie lekéw przeciwbolowych moze powodowac bole gtowy, ktorych nie nalezy
leczy¢ wigksza dawka tych lekdw. Jesli pacjent ma takie objawy, powinien skonsultowaé si¢

z lekarzem lub farmaceuta.

Zaburzenia widzenia

W przypadku stwierdzenia przez pacjenta jakichkolwiek zaburzen widzenia po zastosowaniu leku
Paracetamol + Ibuprofen Mercapharm, nalezy przerwac¢ podawanie leku i poinformowac o tym
lekarza.

Dzieci i mlodziez
Lek Paracetamol + Ibuprofen Mercapharm nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy
w wieku ponizej 18 lat.

Paracetamol + Ibuprofen Mercapharm a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Zawsze nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje inne leki zawierajace paracetamol,
ibuprofen lub inne przeciwbolowe NLPZ, w tym te, ktore mozna kupi¢ bez recepty. Ma to na celu
uniknigcie ryzyka przedawkowania.



Lek Paracetamol + Ibuprofen Mercapharm moze wptywac na inne leki lub inne leki mogg wplywac na

ten lek. Na przyktad:

- kwas acetylosalicylowy, salicylany lub inne NLPZ (wlaczajgc inhibitory COX-2, takie jak
celekoksyb lub etorykoksyb);

- leki stosowane w leczeniu chordb serca (np. digoksyna lub beta-blokery (leki beta-
adrenolityczne);

- kortykosteroidy, takie jak prednizon, kortyzon;

- leki przeciwzakrzepowe (tj. rozrzedzajace krew/zapobiegajace jej krzepnigciu, np. kwas
acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna),

- leki, ktore obnizajg wysokie cisnienie krwi (inhibitory konwertazy angiotensyny, takie jak
kaptopryl, leki beta-adrenolityczne takie, jak atenolol, antagonisci receptora angiotensyny 11
takie, jak losartan);

- leki stosowane w leczeniu padaczki lub napadéw drgawkowych (np. fenytoina, fenobarbital,
karbamazepina);

- leki stosowane w leczeniu manii (np. lit);

- leki stosowane w leczeniu depresji, np. selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny;

- probenecyd, lek stosowany w leczeniu dny moczanowe;j;

- leki moczopedne, stosowane w celu zwigkszenia wydalania moczu;

- metotreksat, lek stosowany w leczeniu zapalenia stawow i niektorych rodzajow raka;

- takrolimus lub cyklosporyna, leki immunosupresyjne stosowane po przeszczepieniu narzadu,

- zydowudyna, lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV (wirus wywolujacy AIDS);

- pochodne sulfonylomocznika, leki stosowane w leczeniu cukrzycy;

- niektore antybiotyki znane jako antybiotyki chinolonowe (np. cyprofloksacyna);

- niektore antybiotyki znane jako aminoglikozydy (np. gentamycyna, streptomycyna);

- chloramfenikol, antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen ucha i oka;

- leki przeciwgrzybicze, takie jak worykonazol lub flukonazol;

- leki stosowane w leczeniu gruzlicy, takie jak izoniazyd i ryfampicyna;

- mifepryston, lek stosowany do farmakologicznego przerywania ciazy;

- niektore leki roslinne, takie jak mitorzab dwuklapowy (Gingko biloba, czasami stosowany
w leczeniu demenc;ji) lub ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum, czasami
stosowane w tagodnej depresji);

- flukloksacyling (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi
i plynéw ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duzg luka anionowa), ktore nalezy pilnie leczy¢
i ktore moze wystapic szczegolnie u pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek,
posocznicg (stan, gdy bakterie i ich toksyny kraza we krwi, prowadzac do uszkodzenia
narzagdow), niedozywieniem, przewlekltym alkoholizmem, a takze u pacjentéw stosujacych
maksymalne dawki dobowe paracetamolu.

Niektore inne leki moga rowniez wplywaé na dziatanie leku Paracetamol + Ibuprofen Mercapharm lub
ten lek moze wptywac na ich dziatanie. Dlatego przed zastosowaniem jakiegokolwiek innego leku
nalezy zawsze skonsultowac si¢ z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuts.

Jesli konieczne jest pobranie do badania krwi lub moczu, nalezy poinformowac¢ lekarza
o przyjmowaniu leku Paracetamol + Ibuprofen Mercapharm, poniewaz moze on wptywa¢ na wyniki
badan.

Lek Paracetamol + Ibuprofen Mercapharm z alkoholem
Nie nalezy pi¢ napojow alkoholowych w trakcie leczenia tym lekiem. Spozywanie alkoholu podczas
stosowania leku Paracetamol + Ibuprofen Mercapharm moze spowodowa¢ uszkodzenie watroby.

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



Cigza

Nie przyjmowac tego leku jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy, poniewaz moze on
zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub spowodowa¢ komplikacje podczas porodu. Lek moze
powodowac zaburzenia nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze on wptyna¢ na sktonnos¢ do
krwawien u matki i jej dziecka oraz spowodowac, ze porod bedzie opdzniony lub diuzszy.

W ciagu pierwszych 6 miesigcy cigzy nie nalezy stosowac leku, chyba ze jest to bezwzglednie
konieczne i zalecone przez lekarza. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie Iub podczas préb
zajécia w cigzg, nalezy zastosowac jak najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy czas.

Lek Paracetamol + Ibuprofen Mercapharm przyjmowany przez okres dtuzszy niz kilka dni, poczawszy
od 20. tygodnia cigzy, moze powodowac zaburzenia nerek u nienarodzonego dziecka, co moze
prowadzi¢ do zmniejszenia objetosci ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie),
obserwowano rowniez zwezenie naczynia krwionosnego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka.

W przypadku leczenia dtuzszego niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersig

Tylko niewielkie iloci paracetamolu i ibuprofenu przenikaja do mleka ludzkiego. Ten lek moze by¢
podawany w okresie karmienia piersia, jesli jest stosowany w zalecanej dawce i mozliwie jak
najkroce;j.

Ptodnos¢
Ten lek moze zaburza¢ ptodnos¢ u kobiet i nie jest zalecany u kobiet, ktore probuja zaj$¢ w cigze.
Dziatanie to jest odwracalne po odstawieniu leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Po zastosowaniu NLPZ moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy, sennosc,
zmeczenie 1 zaburzenia widzenia. Jesli wystapia takie objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani
obshugiwaé maszyn.

Paracetamol + Ibuprofen Mercapharm zawiera s6d

Lek Paracetamol + Ibuprofen Mercapharm zawiera 35 mg (1,52 mmola) sodu (gtownego sktadnika
soli kuchennej) w kazdych 100 mL roztworu (0,35 mg [0,0152 mmola] na 1 mL). Odpowiada to
1,75% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu u osoby doroste;j.

3. Jak stosowaé lek Paracetamol + Ibuprofen Mercapharm

Lek Paracetamol + Ibuprofen Mercapharm bgdzie podany pacjentowi w postaci infuzji do jednej z zyt
przez fachowego pracownika opieki zdrowotnej. Lek nalezy podawaé w infuzji trwajacej 15 minut.

Ten lek jest przeznaczony wytacznie do krotkotrwatego stosowania, maksymalnie przez 2 doby.

Zalecana dawka to:

Dla dorostych pacjentow o masie ciata powyzej 50 kg: w razie potrzeby, jedna fiolka (100 mL) co
6 godzin.

Maksymalna dawka dobowa leku to 4 fiolki (400 mL), co odpowiada 4000 mg paracetamolu

i 1200 mg ibuprofenu.

W przypadku pacjenta o masie ciata rownej 50 kg lub mniej, osob w podesztym wieku lub
wystepujgcych zaburzen czynnosci wgtroby lub nerek: lekarz moze podjaé decyzje o zmniejszeniu
dawki lub wydtuzeniu odstepu czasu pomiedzy dawkami ze wzgledu na zwigkszone ryzyko dziatan
niepozadanych.



Dawka wigksza niz zalecana nie zwigksza dzialania przeciwbdlowego; moze natomiast prowadzi¢ do
powaznych zagrozen (patrz rowniez punkt ,,Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku
Paracetamol + Ibuprofen Mercapharm”). Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke przez
najkrotszy czas niezbedny do zlagodzenia objawow. Jesli pacjent ma jakie$ zakazenie nalezy
niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy (takie, jak goraczka i bol) utrzymuja sie lub
nasilaja (patrz punkt 2).

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Paracetamol + Ibuprofen Mercapharm

Jesli pacjent podejrzewa, ze przypadkowo podano mu zbyt duzg dawke leku Paracetamol + Ibuprofen
Mercapharm, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielggniarka. Nalezy zrobi¢ to,
nawet jesli pacjent dobrze si¢ czuje. Nalez tak zrobi¢, poniewaz zbyt duza dawka paracetamolu
moze spowodowac op6znione, ciezkie uszkodzenie watroby, ktore moze zakonczy¢ si¢ Smiercia.
Nawet, jesli pacjent nie ma objawdw dyskomfortu lub zatrucia, moze potrzebowac pilnej pomocy
medyczne;j.

W celu uniknigcia uszkodzenia watroby, konieczne jest jak najszybsze wdrozenie leczenia. Im krotszy
czas (jak najmniej godzin) pomi¢dzy podaniem leku a rozpoczgciem leczenia antidotum, tym wigksze
jest prawdopodobienstwo, ze mozna bedzie zapobiec uszkodzeniu watroby.

Inne objawy, ktore moga wystapic¢ to nudnosci, bol brzucha, wymioty (moga by¢ z domieszka krwi),
bol glowy, dzwonienie w uszach, splatanie i oczoplas. Po podaniu duzych dawek obserwowano
sennos¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrate przytomnosci, drgawki (gléwnie u dzieci),
ostabienie i zawroty gtowy, krew w moczu, uczucie zimna i zaburzenia oddychania.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy przerwac stosowanie leku Paracetamol + Ibuprofen Mercapharm i natychmiast powiedziec¢

lekarzowi lub udac¢ si¢ do najblizszego szpitala na oddziat ratunkowy, w przypadku wystapienia
ktoregokolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych:

Niezbyt czesto

o wymioty krwig lub zawartoscig przypominajaca fusy z kawy;

° krwawienie z odbytu, czarne, lepkie stolce lub krwawa biegunka;

. obrzek twarzy, warg lub jezyka, ktory moze powodowac trudnosci w potykaniu lub oddychaniu.

Bardzo rzadko

° astma, §wiszczacy oddech, dusznos¢;

. nagtly lub silny $wiad, wysypka skorna, pokrzywka;

. ciezka wysypka z pecherzami i krwawieniem w okolicach warg, oczu, nosa i narzagdoéw
ptciowych (zespot Stevena Johnsona). Bardzo rzadko zglaszano przypadki cigzkich reakcji
skornych;

. nasilenie istniejacych cigzkich zakazen skornych (moze wystapi¢ wysypka, pecherze

1 przebarwienia skory, gorgczka, senno$¢, biegunka i nudnosci) lub nasilenie innych zakazen,
w tym ospy wietrznej lub potpasca lub cigzkiego zakazenia z rozpadem (martwicg) tkanki
podskomej i migsniowej, powstawaniem pecherzy i tuszczeniem sig skory;

o gorgczka, ogolne zte samopoczucie, nudnosci, bol brzucha, bol gtowy i sztywno$¢ karku
(objawy aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych, czyli zapalenie btony ochronne;
otaczajgcej mozg).



Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

moze wystapi¢ cigzka reakcja skorna znana jako zespot DRESS (ang. drug reaction with
eosinophilia and systemic symptoms), ktorego objawy to: wysypka skorna, goraczka, obrzek
weztow chtonnych i zwigkszenie liczby eozynofili (rodzaj biatych krwinek);

czerwona, luskowata, rozlana wysypka z guzkami pod skorg i pecherzami zlokalizowanymi gtéwnie
na fatdach skory, tutowiu i konczynach gornych, ktorej towarzyszy goraczka na poczatku leczenia
(ostra uogolniona osutka krostkowa). Patrz takze punkt 2.

Inne dzialania niepozadane, ktére moga wystapié

Czeste dzialania niepoigdane (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 oséb):

nudnosci lub wymioty;

utrata apetytu;

zgaga lub bol w gornej czgsci zotadka;

skurcze zotadka, oddawanie gazéw, zaparcia lub biegunka, niewielka utrata krwi z przewodu
pokarmowego;

wysypki skorne, $wiad skory;

bol glowy;

zawroty glowy;

uczucie zdenerwowania;

dzwonienie lub szumy uszne;

nietypowe zwiekszenie masy ciata, obrzek i zatrzymanie ptyndw, obrzek kostek lub nog.

Niezbyt czeste dzialania niepoigdane (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 100 osob):

zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, krwawienie z nosa i obfite miesiaczki (krwawienie
miesigczkowe);

reakcje alergiczne — wysypka skdrna, zmgczenie, bole stawow (np. choroba posurowicza, zespot
tocznia rumieniowatego, zapalenie naczyn Henocha-Schoénleina, obrzek naczynioruchowy);
powigkszenie piersi u m¢zczyzn;

mate stezenie cukru we krwi;

bezsennos¢;

zmiana nastroju, na przyktad depresja, dezorientacja, nerwowosc;

problemy z oczami, takie jak niewyrazne widzenie (odwracalne), bdl i zaczerwienienie oczu,
swedzenie;

zageszczony $luz;

silny bol lub tkliwos¢ zotadka; wrzod trawienny i (lub) owrzodzenie przewodu pokarmowego;
zapalenie jelit i pogorszenie stanu zapalnego okreznicy (zapalenie okreznicy) i przewodu
pokarmowego (choroba Lesniowskiego-Crohna) oraz powiktania dotyczace uchytkow jelita
grubego (perforacja lub przetoka);

niemoznos$¢ catkowitego oproznienia pgcherza (zatrzymanie moczu);

nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych (dotyczacych krwi, enzyméow watrobowych

i nerkowych).

Rzadkie dziatania niepozgdane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob):

mrowienie rak i stop;

niezwykte sny, widzenie rzeczy nieistniejagcych (omamy);

uszkodzenie tkanki nerkowej (zwlaszcza podczas dlugotrwatego stosowania leku);
duze stezenie kwasu moczowego we krwi (hiperurykemia).

Bardzo rzadkie dziatania niepoigdane (moga wystapic¢ rzadziej nizu 1 na 10 000 osob):

mate stezenie potasu — oslabienie, zmeczenie, skurcze migsni (hipokaliemia);
objawy niedokrwistosci, takie jak zmeczenie, bole glowy, dusznosc¢ i blado$¢ skory;



o latwiejsze niz zwykle krwawienia lub powstawanie siniakow, czerwonawe lub fioletowe plamy

pod skora;

silny lub uporczywy bol glowy;

uczucie wirowania (zawroty glowy);

szybkie lub nieregularne bicie serca, nazywane takze kotataniem serca;

wzrost ci$nienia krwi i mozliwe zaburzenia pracy serca;

zapalenie przetyku;

zazobtcenie skory i (lub) oczu, nazywane rowniez zo6ttaczka;

uszkodzenie watroby (szczegolnie po dlugotrwalym stosowaniu);

wypadanie wlosow;

zwigkszone pocenie si¢;

objawy czestych lub niepokojacych zakazen, takie jak goraczka, silne dreszcze, bol gardia lub

owrzodzenie jamy ustnej;

. rozne formy nefrotoksycznosci, w tym sroédmigzszowe zapalenie nerek, zespot nerczycowy oraz
ostra i przewlekta niewydolno$¢ nerek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, 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.

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Paracetamol + Ibuprofen Mercapharm
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i na
fiolce po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli opakowanie jest uszkodzone lub nosi §lady ingerencji. Nie
stosowac¢ tego leku, jesli widoczne sg jakiekolwiek czastki state lub przebarwienia.

Lek Paracetamol + Ibuprofen Mercapharm jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.
Lek nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu. Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy usunac.

Niewykorzystane resztki roztworu nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Paracetamol + Ibuprofen Mercapharm
Substancjami czynnymi leku sg: paracetamol 10 mg/mL i ibuprofen, w postaci ibuprofenu sodowego
dwuwodnego 3 mg/mL.



Pozostate sktadniki to: cysteiny chlorowodorek jednowodny, disodu fosforan dwuwodny, mannitol
(E 421), kwas solny (do ustalenia pH), sodu wodorotlenek (do ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Paracetamol + Ibuprofen Mercapharm i co zawiera opakowanie

Lek Paracetamol + Ibuprofen Mercapharm jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem do infuz;ji,
wolnym od widocznych czastek statych. Jest dostgpny we fiolkach o pojemnosci 100 mL

z bezbarwnego szkta typu I, zamknietych szarym korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym
wieczkiem typu flip-off. Lek jest dostepny w opakowaniach po 10 fiolek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny
Mercapharm Sp. z 0.0.

ul. Swigtopetka 39

81-524 Gdynia
e-mail: info@mercapharm.com.pl

Wytwoérca
S.M. Farmaceutici S.r.1.
Zona Industriale Tito Scalo Snc

85050 Tito
Wtochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Nastepujace informacje sg przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Paracetamol + Ibuprofen Mercapharm, (10 mg + 3 mg)/mL, roztwér do infuzji
Paracetamolum + Ibuprofenum

Lek Paracetamol + Ibuprofen Mercapharm nalezy przed podaniem podda¢ kontroli wzrokowej by
upewnic si¢, ze w roztworze nie wystepuja czastki state i przebarwienia, o ile pozwala na to roztwor
i pojemnik. Roztworu nie nalezy uzywac, jesli widoczne sg nieprzezroczyste czastki, przebarwienia
lub inne obce czastki.

Ze wzgledu na brak badan zgodnosci, tego leku nie nalezy miesza¢ z rozcienczalnikami. Jesli do
podania pojedynczej dawki potrzebna jest mniej niz pelna fiolka, nalezy poda¢ odpowiednig ilosc,
a niewykorzystane resztki roztworu usunac.

Lek Paracetamol + Ibuprofen Mercapharm powinien by¢ stosowany u jednego pacjenta wylacznie
jeden raz. Ten lek nie zawiera konserwantéw przeciwbakteryjnych. Wszelkie niewykorzystane resztki
roztworu nalezy usungc.

Sposob podawania

Lek Paracetamol + Ibuprofen Mercapharm nalezy podawac w infuzji dozylnej przez 15-minut.

Aby pobra¢ roztwor z fiolki 100 mL nalezy uzy¢ iglty 0,8 mm (igta nr 21G) nakluwajac pionowo korek
W 0znaczonym miejscu.

U pacjentéw o masie ciata ponizej 50 kg, u ktoérych nie jest wymagane podanie petnej fiolki (100 mL),
nalezy podac¢ odpowiednig ilo$¢, a niewykorzystane resztki roztworu usungc.

Tak jak w przypadku wszystkich roztworéw do infuzji w szklanych fiolkach, nalezy pamictac, ze
konieczna jest $cista kontrola, zwtaszcza pod koniec infuzji, niezaleznie od drogi podania. To
monitorowanie pod koniec perfuzji dotyczy zwlaszcza dozylnej infuzji podawanej przez wkiucie
centralne, aby unikna¢ zatoru powietrznego.
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