Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtabletta
Paracetamol/Ibuprofén

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtéjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa, vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, vagy gydgyszerészét.

- Ez a betegtdjékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma

1. Milyen tipusu gyodgyszer a Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtabletta és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok a Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtabletta szedése elott

Hogyan kell szedni a Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtablettat?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Sunbkwd

1. Milyen tipusu gyogyszer a Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtabletta és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

Ez a gydgyszer a Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtabletta.

A Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtabletta kétféle hatdanyagot tartalmaz (amelyek altal a gyogyszer
kifejti a hatasat). Ez a paracetamol és az ibuprofén.

Az ibuprofén a nem-szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerekhez tartozik (angol roviditéssel NSAID).
Az NSAID-ok a fajdalom és a duzzanat csokkentése, valamint a magas testhémérséklet csillapitasa
révén fejtik ki hatasukat.

A paracetamol olyan fajdalomcsillapito, amely az ibuprofént6l eltéré modon csokkenti a fajdalmat és
csillapitja a lazat. A Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtabletta enyhe és kdzepesen stlyos fajdalmak
rovid tavu tiineti kezelésére javallott a kovetkezo allapotokban: migrén, fejfajas, hatfajas, menstruacios
fajdalmak, fogféjas, reumatikus és izomfajdalmak, nem sulyos iziileti gyulladas okozta fajdalom,
megfazas és influenza tiinetei, torokfajas és laz.

Ez a gyogyszer kiilondsen alkalmas olyan fajdalmak csokkentésére, amelyek nem enyhiilnek
O6nmagaban adott ibuprofén vagy paracetamol hatasara.

Ez a gyogyszer 18 éves és idGsebb felndtteknél javallott.

2. Tudnivalék a Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtabletta szedése elétt

Ne szedje a Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtabletta, ha On:
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- allergias az ibuprofénre, a paracetamolra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére;

- mar szed barmilyen mas paracetamol-tartalmu gyogyszert;

- mar szed barmilyen mas fajdalomcsillapitdé gyogyszert, beleértve az ibuprofént, a nagy adag
acetilszalicilsavat (napi 75 mg adag felett), vagy egyéb nem-szteroid gyulladascsokkentdt
(NSAID-ot), koztiik példaul szelektiv ciklooxigenaz-2- (COX-2) gatlot;

- valaha tapasztalt allergias reakcidt — példaul horgdgores (a tiid6 izmainak 6sszehuzodasa, amely
légszomjat okozhat), asztma, orrfolyas, viszketd és gyulladt orr, tiisszogés, csalankiiités (viszketd
kiiités) vagy duzzanat a bor alatt (angio6déma) — acetilszalicilsav vagy mas NSAID-ok szedése
soran.

- aktiv vagy visszatéré gyomorfekélyben vagy nyombélfekélyben vagy bélvérzésben szenved
(legalabb két kiilonallo, megerdsitett vérzés vagy fekély all fenn);

- véralvadasi (koagulacids) rendellenességben szenved,

- sulyos szivelégtelenségben, majkarosodasban vagy vesekarosodasban szenved,

- aterhesség utols6 3 honapjaban van.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtabletta szedése el6tt beszeljen kezeldorvosaval vagy

gyogyszerészével, ha:

- fertézés all fenn Onnél — olvassa el a lenti, ,,Fertézések” cimii részt;

- Onidés;

- asztmas vagy korabban asztmaban szenvedett;

- vesebetegségben, szivbetegségben, majbetegségben vagy vastagbél-betegségben szenved,

- szenved — egy olyan immunrendszeri korallapotban szenved, amely érinti a kdtdszovetet, iziileti
fajdalmat, bérelvaltozasokat és egyéb szervi rendellenességeket vagy mas kevert kotoszoveti
betegséget okozva (szisztémas lupusz eritematozusz [SLE]);

- emésztérendszeri betegségekben vagy kronikus gyulladdsos vastagbél-betegségben (példaul
fekélyes vastagbélgyulladas [kolitisz ulcerdza], Crohn-betegség) szenved;

- aterhesség els6 6 honapjaban van vagy szoptat;

- gyermekvallalast tervez.

A Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtabletta-kezelés alatt azonnal tdjékoztassa kezeldorvosat, ha On
sulyos betegségben szenved, beleértve a stilyos vesekarosodast, illetve a vérmérgezést (szepszis:
amikor a baktériumok ¢és az altaluk termelt karos anyagok a vérben keringenek, ami
szervkarosodashoz vezet), vagy ha alultaplalt, kronikus alkoholizmusban szenved, vagy ha
flukloxacillint (egy antibiotikumot) is szed. Ilyen esetekben egy stlyos betegségrol, az ugynevezett
metabolikus acidozisrdl (a vér €s a testnedvek rendellenessége) szamoltak be olyan betegek esetében,
akik a paracetamolt hosszabb ideig rendszeresen alkalmaztak, vagy a paracetamolt flukloxacillinnel
egyiitt alkalmaztak. A metabolikus acidozis tiinetei tobbek kozott a kdvetkezok lehetnek: mély, gyors
1égzéssel jellemezhetd stlyos 1égzési nehézség; almossag; hanyinger és hanyas.

Fertdzések

A Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtabletta elfedheti a fert6zések tiineteit, példaul a lazat és a
fajdalmat. Ezért lehetséges, hogy a Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtabletta késleltetheti a fertézés
megfeleld kezelését, ami novelheti a szovodmények kialakulasanak kockazatat. Ezt baktériumok
okozta tiidogyulladas és a baranyhiml6hoz tarsuld, baktériumok okozta borfert6zések esetén észlelték.
Ha ezt a gyogyszert egy éppen zajlo fertdzés soran szedi, és a fert6zés tiinetei tovabbra is fennallnak
vagy stlyosbodnak, azonnal forduljon orvoshoz!

Stulyos borreakciokat jelentettek a Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtabletta alkalmazasaval
Osszefliggésben. Abba kell hagynia a Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtabletta szedését és azonnal
orvoshoz kell fordulnia, ha barmilyen borkitités, nyalkahartya-karosodas, holyagosodas vagy az
allergia egyéb jelei alakulnak ki, mert ezek egy nagyon stlyos bdrreakcio elso jelei lehetnek. Lasd a 4.
pontot.
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A gyulladéascsokkentd/fajdalomesillapitd gyogyszereket, mint példaul az ibuprofén, 6sszefiiggésbe
hoztak a szivroham vagy a sztrok (széliités) kismértékben megndvekedett kockazataval, kiilondsen
nagy adagok alkalmazasa esetén. Ne 1épje tul az ajanlott adagot vagy a kezelés ajanlott id6tartamat.

A Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtabletta szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy

gyogyszerészével, ha On:

- szivbetegségben szenved, beleértve a szivelégtelenséget, a mellkasi fajdalmat (angina pectorist),
vagy ha szivrohama, bypass (bajpassz) miitéte, periférias artériabetegsége (rossz vérkeringés a
labban a besziikiilt vagy elzarodott artériak miatt), illetve barmilyen eredetii sztrokja (sz&liitése)
volt (beleértve a ,,mini-széliitést” vagy az d&tmeneti agyi keringési zavart [TIA: tranziens ischaemias
attak])

- magas vérnyomasban, cukorbetegségben szenved, magas a koleszterinszintje, csaladi
kortorténetében szivbetegség vagy sztrok szerepel, illetve, ha On dohanyzik.

Egyéb gyogyszerek és a Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtabletta
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Ne szedje a Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtablettat:

- egyéb paracetamol-tartalmu gyogyszerekkel;

- egyéb fajdalomesillapito gyogyszerekkel, beleértve az ibuprofént, a nagy adag acetilszalicilsavat
(napi 75 mg felett) vagy mas nem-szteroid gyulladascsokkent6 szereket (NSAID), beleértve a
ciklooxigenaz-2 (COX-2) szelektiv gatlokat.

A taladagolas elkeriilése érdekében ellenérizni kell az ibuprofén-tartalmi egyéb készitmények
egyideju alkalmazésat.

Egyes gyogyszerek kolcsonhatasba 1éphetnek a Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtabletta

hatoanyagaival. Tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét, ha On az alabbi gyégyszerek

valamelyikét szedi:

- kortikoszteroidok;

- antibiotikumok (példaul kloramfenikol vagy kinolonok);

- hanyascsillapitok (példaul metoklopramid, domperidon);

- véralvadasgatlok, avagy vérrogképzodést gatlo gyogyszerek (példaul acetilszalicilsav, warfarin,
tiklopidin);

- szivmiikodést ersito gyogyszerek (példaul szivglikozidok);

- magas koleszterinszintet csokkentd gyogyszerek (példaul kolesztiramin);

- vizhajtok (amelyek serkentik a vizelet termel6dését);

- magas vérnyomads kezelésére szolgald gyogyszerek (példaul ACE-gatlok, mint a kaptopril, béta-
blokkolok, mint az atenolol, angiotenzin II-receptor antagonistak, mint a lozartan);

- immunrendszer miikodését elnyomo gyogyszerek (példaul metotrexat, ciklosporin, takrolimusz);

- amania vagy depresszid kezelésére alkalmazott gyogyszerek (példaul litium vagy a
szerotoninvisszavétel-gatlok [SSRI]);

- mifepriszton (abortuszt el6idéz6 szer);

- HIV-gyogyszerek (példaul zidovudin);

- flukloxacillin (egy antibiotikum), mivel fennall a vér és a testnedvek azonnali kezelést igényld
rendellenességének (ugynevezett metabolikus acidozis) kialakulasanak jelent6s kockazata (lasd 2.
pont).

Néhany egyéb gyodgyszer szintén befolyasolhatja a Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtabletta hatasat
és forditva. Ezért mindig beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, miel6tt mas
gyogyszerekkel egyidejiileg kezdené szedni a Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtablettat.

Terhesség, szoptatas és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.



Terhesség

Nem szedheti a Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtablettat, ha On a terhessége utolsé 3 honapjaban
van, mert karosithatja szililetendo gyermekét, illetve sziilési problémakat okozhat. Vese- és
szivproblémakat okozhat a magzatnal. Ez befolyasolhatja az On és sziiletendd gyermeke vérzési
hajlamat, és a tervezettnél kés6bbi sziilést vagy hosszabb ideig tartd vajudast okozhat.

Ne szedje a Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtablettat a terhesség elsd 6 honapjaban, kivéve, ha az
feltétlentil sziikséges és orvosa ezt tanacsolta. Ha kezelésre van sziiksége ebben az idészakban, vagy
amikor teherbe kivan esni, a lehetd legalacsonyabb adagot kell alkalmaznia a lehet6 legrévidebb ideig.
A terhesség 20. hetét6l a Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtabletta veseproblémakat okozhat a
magzatnal, ha néhdny napndl tovabb szedi, amely a magzatot koriilvevd magzatviz alacsony szintjéhez
(oligohidramnion) vagy a magzat szivében egy ér (duktusz arteriézusz) besziikiiléséhez vezethet. Ha
néhany napnal hosszabb ideig tartd kezelésre van sziiksége, orvosa tovabbi ellendrzést javasolhat.

Szoptatas
A paracetamol és az ibuprofén, valamint ezek bomlastermékei csak kis mennyiségben jutnak at az

anyatejbe. Ez a gyogyszer szoptatas alatt is szedhetd, ha az ajanlott adagban és a lehet6 legrovidebb
ideig alkalmazzak.

Termékenység
A Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtabletta megnehezitheti a teherbeesést. Az ibuprofén azon

gyogyszerek kozé tartozik, amelyek karosithatjak a néi termékenységet, ami a gyogyszer szedésének
abbahagyésaval visszafordithato. Tajékoztassa kezel6orvosat, ha nem sikeriil teherbe esnie.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az NSAID-k szedése szédiilést, a koncentraloképesség csokkenését, almossagot és latdszavarokat
okozhat. Amennyiben ezek valamelyikét tapasztalja, ne vezessen gépjarmiivet és ne kezeljen gépeket.

A Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtabletta natriumtartalma
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell szedni a Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtablettat?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Szajon at térténd alkalmazasra.

A legkisebb hatasos adagot kell alkalmazni a tlinetek enyhitéséhez sziikséges legrovidebb ideig, a
mellékhatasok csokkentése érdekében. Ha tiinetei sulyosbodnak vagy tovéabbra is fenndllnak,
kiilondsen, ha fertézése van olyan tiinetekkel, mint a 14z és a fajdalom, azonnal forduljon orvosahoz
(lasd 2. pont).

Ha majbetegségben vagy vesebetegségben szenved, vagy id6skori, a kezeldorvosa fogja meghatarozni
a megfeleld egyben lehetd legalacsonyabb adagot. Ne szedje ezt a gyogyszert, ha sulyos
vesekarosodasban vagy majkarosodasban szenved.

Nem szedheti a Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtablettat 3 napnal hosszabb ideig. Ha tiinetei
sulyosbodnak vagy tovabbra is fennallnak, forduljon orvosahoz.

Felnéttek

Vegyen be 1 tablettat vizzel, naponta legfeljebb harom alkalommal.

Az egyes adagok bevétele kozott legalabb 6 oranak kell eltelnie.

Ha egy tabletta nem csokkenti a tiineteket, akkor legfeljebb 2 tabletta vehetd be naponta legfeljebb
harom alkalommal. A 2 tablettabdl allo egyszeri adag csak 60 kg vagy annal nagyobb testtomegii
betegek szamara alkalmazhatd. Az adagok bevétele kozott legalabb 6 oranak kell eltelnie.
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Ne vegyen be 6 tablettanal tobbet (amely 3000 mg paracetamolnak és 1200 mg ibuprofénnek felel
meg) 24 oOras id6szak alatt.

A Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtablettat egy pohar vizzel sziikséges bevenni.
A mellékhatasok minimalizalasa érdekében a Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtablettat étkezés
kozben vegye be.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiléknél
Ne alkalmazza ezt a gydgyszert 18 éven aluli gyermekeknél és serdiil6knél.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

Ha az eléirtnal tobb Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtablettat vett be

Ha az eldirtnal tobb Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtablettat vett be, vagy ha egy gyermek vette be
véletleniil ezt a gydgyszert, a kockazat megitélése érdekében és az intézkedéssel kapcsolatos tanacsért
mindig forduljon orvoshoz vagy vegye fel a kapcsolatot a legkdzelebbi korhaz siirg6sségi osztalyaval.
A tuladagolas tiinetei kozé tartozhat a hanyinger, a gyomorfajdalom, a hanyas (amely tartalmazhat
vért), gyomor-bél rendszeri vérzés (lasd még a 4. pontban), a fejfajas, a fiilcsengés, zavartsag €s
remeg0 szemmozgas. Tovabba izgatottsag, aluszékonysag, dezorientacid vagy koma is eléfordulhat.
Alkalmanként gorcsrohamok alakulhatnak ki a betegeknél. Nagy adagoknal almossagrol, mellkasi
fajdalomrol, szivdobogasérzésrol, eszméletvesztésrol, gércsrohamokrol (foleg gyermekeknél),
gyengeségrol és szédiilésrdl, a vizeletben megjelend vérrdl, alacsony kaliumszintrdl a vérben, hideg
testérzetrdl és 1€gzési problémakrol szamoltak be. Tovabba a protrombin id6/INR meghosszabbodhat,
valosziniileg a keringd véralvadasi faktorok hatasainak zavarasa miatt. Akut veseelégtelenség €s
majkarosodas is el6fordulhat. Az asztma sulyosbodasa lehetséges asztmas betegeknél. Ezenkiviil
alacsony vérnyomas és csokkent 1égzés jelentkezhet.

Azonnal beszéljen kezeldorvosaval, ha tulsagosan nagy adagot vett be ebbdl a gydgyszerbol, akkor is,
ha jol érzi magat. Ez azért sziikséges, mert a tilsagosan nagy adag paracetamol késleltetett, sulyos
majkarosodast okozhat.

Ha elfelejtette bevenni a Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Ha elfelejtette bevenni az adagjat, vegye be
amint az eszébe jut, majd vegye be a kdvetkezd adagot legalabb 6 oraval késobb.

4. Lehetséges mellékhatiasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

HAGYJA ABBA a gyogyszer szedését és forduljon kezeléorvosahoz, ha az alabbiakat

tapasztalja:

- gyomorégés, gyomorrontasszerl tiinetek (Gyakori mellékhatasok: 10-bdl legfeljebb 1 fot érinthet);

- bélvérzés jelei (sulyos gyomorfajdalom, vér vagy olyan folyadék hanyasa, amelyikben
kavészemcseszeri részecskék vannak, véres széklet/hasmenés, fekete, szurokszerii széklet) (Nem
gyakori mellékhatasok: 100-bol legfeljebb 1 {6t érinthet);;

- agyhartyagyulladas jelei, tgymint: tarkdmerevség, fejfajas, hanyinger és hanyas, laz vagy
zavarodottsagérzet (Nagyon ritka mellékhatasok: 10 000-bol legfeljebb 1 {6t érinthet);

- sulyos allergias reakciok tiinetei (az arc, a nyelv, illetve a torok duzzanata, nehézlégzés, az asztma
romlasa) (Nagyon ritka mellékhatasok: 10 000-bdl legfeljebb 1 f6t érinthet);

- sulyos bérreakciok, példaul holyagosodas — ezzel kapcsolatban tovabbi informaciok olvashatdk a
kovetkezdkben;

Stulyos borreakciok, amelyek DRESS-szindroma néven ismertek (gyakorisaguk nem ismert). A
DRESS tiinetei az alabbiakat foglaljak magukban: borkiiités, 1az, nyirokcsomoduzzanat és
emelkedett eozinofil sejtszam (egy fehérvérsejt tipus).



A voros, pikkelyes, nagy feliileten kiterjedt kititések, bor alatti dudorokkal és holyagokkal,
amelyek foként a bérreddkon, a térzson és a felsd végtagokon helyezkednek el, 14zzal kisérve
jelentkeznek a kezelés megkezdésekor (akut generalizalt exantémas pusztulozis) (gyakorisag
ismeretlen). Ha ezeket a tiineteket észleli, azonnal hagyja abba a Panadol Duo 500 mg/200 mg
filmtabletta hasznalatat és azonnal forduljon kezeldorvosdhoz. Lasd 2 pont.

Egyéb lehetséges mellékhatasok

Gyakori mellékhatasok (10-b6l legfeljebb 1 f6t érinthet)

- gyomorfajdalom vagy diszkomfort érzés, hanyinger és hanyas, hasmenés,

- egyes majenzimek emelkedett szintje — GPT, GGT, kreatinin és urea —, amelyek a
vérvizsgalatokban észlelhetdk,

- bdséges verejtékezes.

Nem gyakori mellékhatasok (100-bdl legfeljebb 1 {6t érinthet)

- fejfajas és szédiilés,

- bélgdzossag és székrekedés,

- szajfekélyek, fekélyes vastagbélgyulladas és Crohn-betegség sulyosbodasa, gyomorgyulladas vagy
hasnyalmirigy-gyulladas

- borkititések, arcduzzanat €s viszketés,

- magasabb majenzimszintek (GOT, ALP) és kreatin-foszfokinaz, csdkkent hemoglobinszint (a
vorosvérsejtekben talalhatd fehérje) vagy a vérlemezkék szamanak novekedése (sejtek, amelyek a
véralvadéasban vesznek részt) (a vérvizsgalati eredmények szerint).

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-bdl legfeljebb 1 {6t érinthet):

- avérsejtek szamanak csokkenése (amely torokfajast, szajfekélyesedést, influenzaszert tiineteket,
sulyos kimeriiltséget, megmagyardzhatatlan vérzést, véraladfutasokat és orrvérzést okozhat),

- lataszavarok, fiilzagas, szédiilés,

- zavarodottsag, depresszid, hallucinacio,

- faradtsag, altalanos rossz kozérzet,

- aboron megjelend voros vagy lila szini foltok, amelyek nem halvanyulnak nyomas hatasara és
amelyeket bor alatti vérzés (purpura) okoz,

- magas vérnyomads, vizvisszatartas,

- majproblémak (a bor és a szemfehérjék sargulasat okozza),

- veseproblémak (amihez alkalmazkodast valt ki vagy csokkent vizeletiiritést, labdagadast okoz),

- szivelégtelenség (légszomjat, duzzanatot okoz),

- bizserggs, zsibbadas vagy viszketés,

- szemideg gyulladasa,

- almossag.

Nem ismert (a gyakorisag nem allapithaté meg a rendelkezésre allé adatokbol):

- abbr fényre érzékennyé valik,

- avért a megengedettnél savasabba tevo stlyos betegség (ugynevezett metabolikus acido6zis) az
eleve sulyos betegségben szenvedd, paracetamolt szedd betegeknél (lasd 2. pont).

Az olyan gyogyszerek, mint a Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtabletta, sszefiiggésben allhatnak a
szivroham (szivinfarktus) vagy sztrok kismértékii emelkedett kockéazataval (lasd 2. pont).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajekoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t5bb
informaci6 alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtablettait tarolni?


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati idé (Felh.: EXP) utan ne szedje ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hdztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem haszndlt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtabletta?

- A készitmény hatéanyagai: a paracetamol és az ibuprofén. 500 mg paracetamolt és 200 mg
ibuprofént tartalmaz filmtablettanként.

- Egyéb 6sszetevok:
Tablettamag: kroszkarmell6z-natrium, hidroxipropilcelluloz, mikrokristalyos celluldz, vizmentes
kolloid szilicium-dioxid, sztearinsav, magnézium-sztearat.
Filmbevonat: poli(vinil-alkohol) — makrogol oltott kopolimer, talkum, csillam alapt
gyongyhazfényi szinezék, glicerin-monokaprilokaprat, poli(vinil-alkohol), titdn-dioxid (E 171),
fekete vas-oxid (E 172).

Milyen a Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtabletta sziirke szinti, ovalis filmtabletta.

A Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtabletta 10 vagy 20 filmtablettat tartalmazo
buborékcsomagolasban és dobozban vagy 30 filmtablettat tartalmazo tartalyban elérheto.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Haleon Hungary Kft.

1124 Budapest

Csorsz u. 43.

Magyarorszag

Gyarté

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
(Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.)
ul. Pelplinska 19,

83-200 Starogard Gdanski,

Lengyelorszag

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Bulgaria Mertaden Makc, 500 mg/200 mg, puiMupanu TabaeTku

Ciprus Panadol Duo 500 mg/200 mg emikoivppévo e AETTO VUEVIO d1oKia
Csehorszag Panadol Duo

Gorogorszag Panadol Plus 500 mg/200 mg extkalvpupévo pe Aentd vpévio diokia,
frorszag Paracetamol/Ibuprofen Haleon 500 mg/200 mg film-coated tablets
Lengyelorszag Excedrin Duo

Lettorszag Metafenex, S00mg/200mg, apvalkota tabletes

Litvania Metafenex, S00mg/200mg, plévele dengta tabletés

Magyarorszag Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtabletta
Malta Panadol Duo 500 mg/200 mg film-coated tablets
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Romaénia Panadol Duo 500 mg/200 mg comprimate filmate
Szlovéakia Panadol Duo

OGYI-T-24422/01 10x  Al//PVC/PVDC buborékcsomagolasban
OGYI-T-24422/02 20x  Al//PVC/PVDC buborékcsomagolasban

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2025. majus.



