Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Excedrin Duo, 500 mg + 200 mg, tabletki powlekane
Paracetamolum + Ibuprofenum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby W razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli po upltywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Excedrin Duo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Excedrin Duo
Jak przyjmowac lek Excedrin Duo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Excedrin Duo

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

U Wb

1. Co to jest lek Excedrin Duo i w jakim celu si¢ go stosuje
Ten lek nazywa si¢ Excedrin Duo.

Excedrin Duo zawiera dwie substancje czynne (ktore sprawiajg, ze lek dziata). Sg to: paracetamol i
ibuprofen.

Ibuprofen nalezy do niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ). Dziatanie NLPZ polega na
tagodzeniu bolu, zmniejszaniu obrzeku i obnizaniu podwyzszonej temperatury ciata.

Paracetamol jest lekiem przeciwbolowym, ktory tagodzi bl i goraczke, dziatajac w inny sposob niz
ibuprofen.

Lek Excedrin Duo stosuje si¢ W celu krotkotrwatego objawowego leczenia bdlu 0 nasileniu tagodnym
do umiarkowanego, zwigzanego z migreng, bolami glowy, bolami plecéw, boélami miesigczkowymi,
bolem zeba, bolami reumatycznymi i bolami migsni, bolem w zapaleniu stawlw 0 nasileniu innym niz
cigzkie, objawami przezigbienia i grypy, bolem gardta i goraczka.

Ten produkt jest szczegolnie odpowiedni w przypadku bolu, ktorego nie mozna ztagodzi¢ przy
zastosowaniu samego ibuprofenu lub samego paracetamolu.

Excedrin Duo jest przeznaczony dla 0sob dorostych powyzej 18 roku zycia.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Excedrin Duo

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Excedrin Duo
- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen, paracetamol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).



- jeSli pacjent przyjmuje juz jakie$ inne leki zawierajace paracetamol.

- jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki przeciwbolowe, w tym ibuprofen, wysokie dawki
kwasu acetylosalicylowego (powyzej 75 mg na dobe) lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ), w tym wybidrcze inhibitory cyklooksygenazy-2 (COX-2).

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna, taka jak skurcz oskrzeli (zaci$nigcie
migéni w ptucach, ktére moze powodowac dusznos$¢), astma, katar, swedzenie i stan zapalny btony
sluzowej nosa z kichaniem, pokrzywka (swedzaca wysypka) lub obrzek naczynioruchowy (obrzek
pod skora) podczas przyjmowania kwasu acetylosalicylowego lub innych NLPZ.

- upacjenta wystepuje czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa lub krwawienie z zotadka lub
dwunastnicy (jelito cienkie) (co najmniej dwa odrgbne epizody potwierdzonego krwawienia lub
owrzodzenia).

- upacjenta kiedykolwiek wystapila perforacja lub krwawienie w zotadku lub dwunastnicy
spowodowane wczesniejszym leczeniem NLPZ.

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia krzepnigcia krwi.

- jesli u pacjenta wystepuje ostra niewydolnos$¢ serca, watroby lub nerek.

- podczas ostatnich trzech miesiecy cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Excedrin Duo, nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta,

jesli:

- pacjent ma zakazenie — patrz nagtowek ,,Zakazenia” ponizej,

- pacjent jest w podesztym wieku,

- pacjent choruje obecnie na astme lub chorowat na astme¢ W przesztosci,

- pacjent ma problemy z nerkami, sercem, watrobg lub jelitami,

- U pacjenta wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy (TRU) — choroba uktadu odporno$ciowego
obejmujaca tkanke taczna, powodujaca bole stawow, zmiany skorne i zaburzenia innych narzadow
lub inna mieszana choroba tkanki facznej,

- pacjent ma zaburzenia zotadka i jelit lub przewlekte nieswoiste zapalenie jelit (np. wrzodziejace
zapalenie jelita grubego, choroba Le$niowskiego-Crohna),

- pacjentka jest w okresie pierwszych 6 miesigcy cigzy lub karmi piersia,

- pacjentka planuje zaj$¢ w ciaze.

W trakcie stosowania leku Excedrin Duo nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli: u pacjenta
wystepuja ciezkie choroby, w tym cigzkie zaburzenia czynnosci nerek lub posocznica (gdy we krwi
kraza bakterie i ich toksyny prowadzace do uszkodzenia narzadow) lub niedozywienie, alkoholizm w
fazie przewleklej lub gdy pacjent przyjmuje rowniez flukloksacyling (antybiotyk). Notowano
wystepowanie cigzkiej choroby o nazwie kwasica metaboliczna (nieprawidtowos¢ krwi i ptynow) u
pacjentow w sytuacjach, gdy stosujg oni paracetamol w regularnych dawkach przez dtuzszy czas lub
gdy przyjmujg paracetamol wraz z flukloksacyling. Objawy kwasicy metabolicznej moga obejmowac:
powazne trudnosci z oddychaniem, w tym przyspieszone giebokie oddychanie, senno$¢, uczucie
mdlosci (nudnosci) i wymioty.

Zakazenia

Lek Excedrin Duo moze maskowa¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwiazku z tym
Excedrin Duo moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, co moze prowadzi¢ do
zwickszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to W przebiegu bakteryjnego zapalenia ptuc

i bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospa wietrzng. Jesli pacjent przyjmuje ten lek podczas
wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja si¢ lub nasilaja, nalezy natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zgtaszano przypadki cigzkich reakcji skornych w zwigzku ze stosowaniem leku Excedrin Duo. Jesli
pojawi si¢ jakakolwiek wysypka skorna, zmiany na btonach sluzowych, pecherze lub inne objawy
uczulenia, nalezy przerwaé przyjmowanie leku Excedrin Duo i niezwtocznie uzyska¢ pomoc
medyczng, poniewaz mogg to by¢ pierwsze objawy bardzo ci¢zkiej reakcji skornej. Patrz punkt 4.



Stosowanie lekdéw przeciwzapalnych lub przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze wigza¢ sie
z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru mézgu, zwtaszcza gdy sa one stosowane
w wysokich dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki leku ani czasu trwania leczenia.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Excedrin Duo, nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta,

jesli:

- U pacjenta wystepuja problemy z sercem, w tym niewydolnos¢ serca, dtawica piersiowa (bol
W klatce piersiowej) lub przebyty zawat serca, operacja pomostowania tgtnic obwodowych,
choroba tetnic obwodowych (stabe krazenie w konczynach dolnych z powodu zwezenia lub
zablokowania tetnic) lub jakikolwiek rodzaj udaru mézgu (w tym ,,miniudar”, czyli przemijajacy
napad niedokrwienny [ang. transient ischaemic attack, TIA]),

- U pacjenta wystepuje podwyzszone cisnienie tetnicze, cukrzyca, wysokie stezenie cholesterolu,
dodatni wywiad rodzinny w kierunku choréb serca lub udaru mézgu badz, jesli pacjent jest
palaczem tytoniu.

Lek Excedrin Duo a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie wolno stosowa¢ leku Excedrin Duo razem z:

- innymi lekami zawierajacymi paracetamol;

- innymi lekami przeciwbolowymi, w tym ibuprofenem, kwasem acetylosalicylowym w duzych
dawkach (powyzej 75 mg na dobg) lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ), w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2 (COX-2).

Aby unikna¢ przedawkowania, nalezy kontrolowac jednoczesne stosowanie innych produktéw
zawierajacych ibuprofen.

Lek Excedrin Duo moze wptywac na dziatanie niektorych innych lekow i niektore inne leki moga

wplywac na dziatanie leku Excedrin Duo. Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jesli pacjent

przyjmuje:

- kortykosteroidy;

- antybiotyki (np. chloramfenikol lub chinolony);

- leki przeciwwymiotne (np. metoklopramid, domperydon);

- leki przeciwzakrzepowe (tj. rozrzedzajgce krew lub zapobiegajace krzepnieciu krwi, np. kwas
acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna);

- leki stymulujace pracg serca (np. glikozydy);

- leki obnizajace stezenie cholesterolu (np. cholestyramina);

- leki moczopgdne (utatwiajace oddawanie moczu);

- leki obnizajace podwyzszone ci$nienie tetnicze (inhibitory ACE, takie jak kaptopryl;
beta-adrenolityki, takie jak leki atenolol; antagonisty receptora angiotensyny I, takie jak losartan);

- leki hamujace dziatanie uktadu odpornosciowego (np. metotreksat, cyklosporyna, takrolimus);

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

- mifepryston (w celu przerwania cigzy);

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

- flukloksacyling (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzen (nazywanej kwasicg
metaboliczng), ktora powoduje konieczno$¢ pilnego leczenia (patrz punkt 2).

Lek Excedrin Duo moze rowniez wplywaé na dziatanie niektorych innych lekow i niektore inne leki

moga wplywac¢ na dziatanie leku Excedrin Duo. W zwiazku z tym przed jednoczesnym

zastosowaniem leku Excedrin Duo z innymi lekami nalezy zawsze zasiggna¢ porady lekarza lub

farmaceuty.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ W cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Ciaza
Nie nalezy przyjmowac leku Excedrin Duo w okresie ostatnich 3 miesigcy cigzy, poniewaz moze on

uszkodzi¢ ptdd lub powodowac problemy przy porodzie. Lek moze powodowaé problemy z nerkami
i sercem u ptodu. Moze wptywac na sktonnos¢ do krwawien u matki i dziecka, i spowodowac
opoznienie lub wydhuzenie porodu.

Nie nalezy stosowa¢ leku Excedrin Duo w okresie pierwszych 6 miesigcy ciazy, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne i zalecane przez lekarza Jezeli w tym okresie konieczne jest leczenie lub gdy
pacjentka stara si¢ zajs¢ w cigze, nalezy stosowac najmniejszg dawke przez mozliwie najkrotszy czas.
Jesli lek Excedrin Duo jest przyjmowany dtuzej niz przez kilka dni w okresie po 20. tygodniu ciagzy,
moze on powodowac zaburzenia czynnos$ci nerek U ptodu, ktore mogg prowadzi¢ do zmniejszenia
iloéci ptynu owodniowego otaczajacego ptdd (matowodzia) lub do zwezenia naczynia krwiono$nego
(przewodu tetniczego) W sercu ptodu. Jesli konieczne jest leczenie trwajace dtuzej niz kilka dni, lekarz
moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersia

Tylko niewielkie ilo$ci paracetamolu, ibuprofenu i jego metabolitow przenikaja do mleka kobiecego.
Lek ten mozna przyjmowac w okresie karmienia piersia, jesli jest stosowany w zalecanej dawce i
przez mozliwie najkrotszy czas.

Wptyw na ptodnos¢

Lek Excedrin Duo moze utrudnia¢ zajscie W ciaze. Ibuprofen nalezy do grupy lekéw, ktdre moga
niekorzystnie wptywac na plodnos¢ u kobiet. Efekt ten jest odwracalny po odstawieniu leku. Nalezy
poinformowac lekarza, jesli pacjentka ma problemy z zaj$ciem W ciaze.

Prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn

Po przyjeciu lekow z grupy NLPZ moga wystapic takie dziatania niepozadane jak zawroty glowy,
ospalos¢, zmeczenie i zaburzenia widzenia. W razie ich wystapienia pacjenci nie powinni prowadzi¢
pojazdéw ani obshugiwaé maszyn.

Lek Excedrin Duo zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Excedrin Duo

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Do podania doustnego i wytacznie do krotkotrwatego stosowania.

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej, skutecznej dawce przez najkrotszy okres
konieczny do ztagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych. Jesli u pacjenta
wystepuje zakazenie, nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy (takie jak
gorgczka i bol) utrzymujg sie lub nasilajg (patrz punkt 2).

Jesli u pacjenta wystgpuje choroba watroby lub nerek albo pacjent jest w podesztym wieku, lekarz
okresli wlasciwa dawke, ktora bedzie mozliwie najnizsza. Nie stosowac tego leku, jesli u pacjenta
wystepuje ciezka niewydolno$¢ nerek lub watroby.

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Excedrin Duo dhuzej niz przez 3 dni. Jesli objawy nasila si¢ lub beda si¢
utrzymywac, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Dorosli
Nalezy przyjmowac jedng tabletke, maksymalnie 3 razy na dobe.



Przerwa migdzy dawkami leku musi wynosi¢ co najmniej 6 godzin.

Jezeli jedna tabletka leku nie zapewnia kontroli objawow, mozna przyjmowa¢ maksymalnie 2 tabletki
do trzech razy na dobe. Pojedyncza dawka w postaci dwdch tabletek przeznaczona jest dla pacjentow
o masie ciata 60 kg i powyzej. Nalezy zachowa¢ co najmniej 6 godziny odstep pomiedzy dawkami.

Nie nalezy przyjmowac wigcej niz sze$¢ tabletek W ciggu 24 godzin (odpowiada to 3000 mg
paracetamolu, 1200 mg ibuprofenu).

Nalezy przyjmowa¢ Excedrin Duo popijajac szklanka wody.
Aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych, lek Excedrin Duo nalezy
przyjmowac z jedzeniem.

Stosowanie u dzieci | mlodziezy
Nie stosowa¢ U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

W przypadku dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Excedrin Duo

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Excedrin Duo lub w przypadku
przypadkowego przyjecia leku przez dzieci, nalezy zawsze skontaktowac si¢ z lekarzem lub
najblizszym szpitalem W celu uzyskania opinii na temat wystgpujacego ryzyka oraz porady na temat
tego, jakie dziatania nalezy podjac.

Moga wystapi¢ objawy przedawkowania takie jak nudnosci, bole brzucha, wymioty (w wymiocinach
moze pojawic si¢ krew), krwawienie z przewodu pokarmowego (patrz takze punkt 4 ponizej),
biegunka, bole glowy, dzwonienie w uszach, dezorientacja i oczoplags. Mogg réwniez wystapic¢
pobudzenie, senno$¢, dezorientacja lub $pigczka. Czasami u 0sob stosujacych lek wystepuja drgawki.
Po przyjeciu wysokich dawek zgtaszano ospatosc, bol w klatce piersiowej, kolatanie serca, utrate
przytomnosci, drgawki (gléwnie U dzieci), ostabienie i zawroty gtowy, obecno$¢ krwi w moczu, niski
poziom potasu we krwi, uczucie zimna catego ciata i problemy z oddychaniem. Ponadto moze
wystapi¢ wydtuzony czas protrombinowy/INR, prawdopodobnie z powodu zaktocen w dziataniu
krazacych czynnikoéw krzepnigcia. Moze wystapi¢ ostra niewydolno$¢ nerek i uszkodzenie watroby. U
0s0b chorujgcych na astme mozliwe jest zaostrzenie choroby. Ponadto moze wystgpi¢ niskie ci$nienie
krwi i redukcja oddechu. W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki tego leku nalezy natychmiast
skontaktowac¢ sie z lekarzem, nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze. Wynika to z faktu, ze zbyt duza
dawka paracetamolu moze spowodowac opoznione, cigzkie uszkodzenie watroby.

Pominigcie zastosowania leku Excedrin Duo

Nie nalezy stosowa¢ podwojnej dawki leku w celu uzupetnienia pominigtej dawki. W przypadku
pominigcia dawki nalezy przyjac ja mozliwie jak najszybciej, a nastepng dawke leku nalezy przyjac
nie wczesniej niz po uptywie kolejnych 6 godzin.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one wystapia.

NALEZY PRZERWAC STOSOWANIE leKu i poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapia:

- zgaga, niestrawnosc¢ (czeste dziatania niepozadane, mogg wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 10
0s0b); objawy krwawienia w jelitach (silny bol jamy brzusznej, wymiotowanie krwig lub
plynem przypominajacym fusy z kawy, obecnos¢ krwi w kale, czarne, smoliste stolce) (niezbyt
czeste dziatania niepozadane; mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob);

- objawy zapalenia blony otaczajacej mdzg (opon mozgowo-rdzeniowych), takie jak sztywnosé
karku, bdle gtowy, nudnos$ci lub wymioty, goragczka lub dezorientacja (bardzo rzadkie dziatania
niepozadane, mogg wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 osob);



- objawy ciezkiej reakcji alergicznej (obrzek twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci z oddychaniem,
nasilenie objawow astmy) (bardzo rzadkie dziatania niepozadane, moga wystapi¢ u nie wigcej
niz 1 na 10 000 os6b);

- cigzkie reakcje skorne, takie jak powstawanie pecherzy — patrz takze informacje ponizej.

Cigzka reakcja skorna zwana zespotem DRESS (czgsto$¢ nieznana). Objawy zespotu DRESS
obejmuja wysypke skorna, goraczke, obrzgk weztow chtonnych i zwigkszenie liczby eozynofilow
(rodzaj bialych krwinek).

Czerwona, tuszczaca si¢ rozlegta wysypka z guzkami pod skora i pecherzami, zlokalizowana gtownie
na fatdach skornych, tutowiu i koniczynach gornych, ktorej na poczatku leczenia towarzyszy goraczka
(ostra uogdlniona osutka krostkowa) (czesto$¢ nieznana). W przypadku wystapienia takich objawow
nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Excedrin Duo i natychmiast zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska. Zobacz
takze punkt 2.

Inne mozliwe dziatania niepozadane

Czgste (moga wystapi¢ u nie wigeej niz 1 na 10 0sob):

- bol lub dyskomfort w jamie brzusznej, nudnosci lub wymioty, biegunka;

- podwyzszona aktywnos$¢ niektérych enzymow watrobowych ALT, GGT, kreatynina i mocznik
(stwierdzona w badaniach krwi);

- zwigkszona potliwos¢.

Niezbyt czeste (mogg wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 0séb):

- Dbole i zawroty glowy,

- wzdecia (gazy jelitowe) i zaparcia,

- owrzodzenie jamy ustnej, zaostrzenie wrzodziejacego zapalenia jelita grubego i choroby
Lesniowskiego-Crohna, zapalenie zotadka lub trzustki,

- wysypki skoérne, obrzek twarzy, swiad,

- zwigkszona aktywnos¢ enzymow watrobowych (AST, ALP) i fosfokinazy kreatynowe;j,
zmniegjszone stezenie hemoglobiny (biatka w czerwonych krwinkach) lub zwigkszenie liczby
ptytek krwi (komorek biorgcych udziat w krzepnieciu krwi) (wg wynikow badan krwi).

Bardzo rzadkie (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 0sdb):

- spadek liczby krwinek (powodujacy bél gardta, owrzodzenia jamy ustnej, objawy grypopodobne,
nasilone wyczerpanie, niewyjasnione krwawienie, zasinienia i Krwawienie z nosa);

- zaburzenia widzenia, dzwonienie w uszach, uczucie zawrotow gtowy;

- dezorientacja, depresja, omamy;

- zmgczenie, ogolne zle samopoczucie;

- czerwone lub fioletowe plamy na skorze, ktore nie bledng pod naciskiem i sa spowodowane
krwawieniem podskérnym (plamica);

- wysokie ci$nienie krwi, zatrzymywanie wody;

- problemy z watroba (powodujace zazolcenie skory i biatek oczu);

- problemy z nerkami (powodujace adaptacje lub zmniejszone oddawanie moczu, obrzek nog);

- niewydolnos¢ serca (powodujaca dusznos¢, obrzek);

- mrowienie, drgtwienie lub swedzenie;

- zapalenie nerwu wzrokowego;

- senno$¢.

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- nadwrazliwo$¢ skory na §wiatto

- powazne schorzenie, ktore moze sprawié, ze krew staje si¢ bardziej kwasna (tzw. kwasica
metaboliczna), u pacjentow z ci¢zka chorobg przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2).

Stosowanie lekow takich jak Excedrin Duo moze by¢ zwiazane z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu
serca (,,zawalu mig$nia sercowego”) lub udaru mozgu (patrz punkt 2).



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Excedrin Duo
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Excedrin Duo

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

- Pozostate sktadniki to kroskarmeloza sodowa, hydroksypropyloceluloza, celuloza
mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna, kwas stearynowy, magnezu stearynian.
Otoczka: kopolimer szczepiony makrogolu i alkoholu poliwinylowego, talk, barwnik pertowy na
bazie miki, glicerolu monokaprylokapronian, alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171),
zelaza tlenek czarny (E 172).

Jak wyglada lek Excedrin Duo i co zawiera opakowanie
Excedrin Duo, to owalna szara tabletka.

Lek Excedrin Duo jest dostgpny w blistrach zawierajacych 10 lub 20 tabletek powlekanych lub w
butelce zawierajgcej 30 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ W obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
Haleon Poland Sp. z o.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

tel. 800 702 849

Wytworca



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

83-200 Starogard Gdanski

Ten produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Lotwa: Metafenex, 500mg/200mg, apvalkota tabletes

Butgaria: Meragen Maxc, 500 mg/200 mg, punmupanu TaOIeTKH

Litwa: Metafenex, 500mg/200mg, plévele dengta tabletés

Cypr: Panadol Duo 500 mg/200 mg emucoAvppéva Le AETTO VUEVIO SLoKia
Czechy: Panadol Duo

Grecja: Panadol Plus 500 mg/200 mg emkodlvppéva pe Aemtod vuévio dtokio
Wegry: Panadol Duo 500 mg/200 mg filmtabletta=

Irlandia: Paracetamol/lIbuprofen Haleon 500 mg/200 mg film-coated tablets
Malta: Panadol Duo 500 mg/200 mg film-coated tablets

Polska: Excedrin Duo

Rumunia: Panadol Duo 500 mg/200 mg comprimate filmate

Stowacja: Panadol Duo

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2025 r.



