Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ibuprofen/Paracetamol Mylan, 200 mg + 500 mg, tabletki powlekane
ibuprofen + paracetamol

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

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

- Nie nalezy przyjmowac¢ leku dluzej niz przez 3 dni.

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza.

Spis tresci ulotki

Co to jest Ibuprofen/Paracetamol Mylan i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Ibuprofen/Paracetamol Mylan
Jak przyjmowac¢ Ibuprofen/Paracetamol Mylan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Ibuprofen/Paracetamol Mylan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Ibuprofen/Paracetamol Mylan i w jakim celu si¢ go stosuje

Ibuprofen/Paracetamol Mylan zawiera dwie substancje czynne (dzigki ktorym lek odpowiednio dziata).
Sa to ibuprofen i paracetamol.

Ibuprofen nalezy do grupy lekow znanych jako niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ). Dziatanie
lekéw z grupy NLPZ polega na zmniejszaniu bdlu, zmniejszaniu obrzeku oraz obnizaniu wysokiej
temperatury ciala.

Paracetamol jest lekiem przeciwbolowym, ktory tagodzi bdl i goraczke, dziatajac inaczej niz ibuprofen.
Ten produkt jest szczegolnie pomocny w leczeniu bolu wymagajacego silniejszego dziatania
przeciwbolowego niz ibuprofen lub paracetamol stosowane oddzielnie.

Ibuprofen/Paracetamol Mylan jest stosowany w krétkotrwatym leczeniu fagodnego do umiarkowanego
bolu zwigzanego z migrena, bolu gtowy, bolu plecow, bolow menstruacyjnych, bolu zeba i bolu
migéni, objawOw przezigbienia i grypy, bolu gardla oraz goraczki.

Ibuprofen/Paracetamol Mylan stosowany jest u dorostych w wieku od 18 lat.

Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem Ibuprofen/Paracetamol Mylan

Kiedy nie stosowac leku Ibuprofen/Paracetamol Mylan

- jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki zawierajace paracetamol

- jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki przeciwbolowe, takie jak ibuprofen, kwas
acetylosalicylowy w duzych dawkach (powyzej 75 mg na dobg) lub inne leki z grupy
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), w tym selektywne inhibitory



cyklooksygenazy-2 (COX-2)

- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen, paracetamol lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy lub inne leki przeciwbo6lowe z grupy
NLPZ

- jesli u pacjenta wystepuje obecnie lub kiedykolwiek wystepowato owrzodzenie lub krwawienie
w obrebie zZoladka lub dwunastnicy (jelito cienkie)

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia krzepniecia krwi

- jesli u pacjenta wystepuje niewydolnosé serca, watroby lub nerek

- w okresie ostatnich 3 miesiecy ciazy

- jesli pacjent ma mniej niz 18 lat.

Reakcje skorne

Zglaszano cigzkie reakcje skorne w zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu i paracetamolu. Nalezy
przerwac przyjmowanie leku Ibuprofen/Paracetamol Mylan i niezwlocznie zgtosi¢ si¢ do lekarza, jesli
pojawi si¢ jakakolwiek wysypka, zmiany na btonach sluzowych, pgcherze lub inne oznaki uczulenia,
poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy bardzo ciezkiej reakcji skornej. Patrz punkt 4.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku lbuprofen/Paracetamol Mylan

- u 0s6b W podeszlym wieku

- jesli wystepuje zakazenia — patrz naglowek ponizej ,,Zakazenia”

- jesli obecnie lub w przesztosci u pacjenta rozpoznano astme

- jesli wystepuja zaburzenia czynnosci nerek, serca, watroby lub zaburzenia pracy jelit

- jesli wystepuje toczen rumieniowaty ukladowy (ang. Systemic Lupus Erythematosus, SLE) —
choroba autoimmunologiczna tkanki tacznej, ktora powoduje bole stawow, zmiany skorne oraz
zaburzenia czynno$ci innych narzadéw; lub inna mieszana choroba tkanki lacznej

- jesli wystepuja zaburzenia zoladkowo-jelitowe lub przewlekle nieswoiste zapalenie jelit
(np. wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohna)

- W pierwszych 6 miesigcach cigzy lub w okresie karmienia piersia

- jesli pacjentka planuje zajScie w cigze

Jesli u pacjenta wystepuja choroby serca, jesli w przesztosci pacjent przeszedt udar mézgu lub
uwaza, ze moze u niego istnie¢ ryzyko wystgpienia tych zaburzen (na przyktad ma wysokie ci$nienie
tetnicze, cukrzyce lub wysokie stezenie cholesterolu, albo pali tyton), powinien omowi¢ leczenie

z lekarzem prowadzacym lub z farmaceuts.

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych lub przeciwbdolowych, takich jak ibuprofen, moze wiazac si¢ z
niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia zawatu serca lub udaru mozgu, zwlaszcza gdy sa one
stosowane w duzych dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki ani czasu trwania leczenia.

Przed zastosowaniem leku Ibuprofen/Paracetamol Mylan nalezy omowi¢ leczenie z lekarzem lub

farmaceuta, jesli:

- u pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolnos$¢ serca, dtawica (bol w klatce
piersiowej); pacjent przebyt zawat serca lub przeprowadzono u niego operacje pomostowania
tetnic wiencowych; u pacjenta wystepuje choroba tetnic obwodowych (stabe krazenie krwi w
nogach lub stopach z powodu zwezenia lub zablokowania tetnic) lub jesli pacjent przeszedt
jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub przemijajacy napad niedokrwienny — ang. transient
ischaemic attack, TIA)

- u pacjenta wystepuje nadcis$nienie tetnicze, cukrzyca, wysokie stezenie cholesterolu; w rodzinie
pacjenta stwierdzono chorobg serca lub udar; lub jesli pacjent pali tyton.

Zakazenia

Ibuprofen/Paracetamol Mylan moze maskowaé objawy zakazen, takie jak gorgczka i1 bol. Dlatego
jest mozliwe, ze Ibuprofen/Paracetamol Mylan moze opdzni¢ odpowiednie leczenie zakazenia, co
moze prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka powikltan. Zaobserwowano to w zapaleniu ptuc
wywolanym przez bakterie i bakteryjnych zakazeniach skory zwigzanych z ospg wietrzng. Jesli



pacjent zazywa ten lek podczas zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja si¢ lub nasilaja, nalezy
niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ibuprofen/Paracetamol Mylan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Kiedy nie stosowac leku Ibuprofen/Paracetamol Mylan

- z innymi lekami zawierajacymi paracetamol

- z flukloksacyling (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzen krwi i ptynow
(kwasica metaboliczna z duzg luka anionowg), ktore wymagaja pilnego leczenia i ktore
moga wystapi¢ szczegdlnie w przypadku ci¢zkiej niewydolnosci nerek, posocznicy (gdy
bakterie i ich toksyny kraza w krwi prowadzac do uszkodzenia narzadow), niedozywienia,
przewlektego alkoholizmu oraz stosowania maksymalnych dobowych dawek paracetamolu

- z innymi lekami z grupy NLPZ, takimi jak kwas acetylosalicylowy, ibuprofen.

Nalezy zachowac¢ szczego6lng ostroznosé, poniewaz niektore leki mogg oddziatywaé z lekiem

Ibuprofen/Paracetamol Mylan, na przyktad:

- kortykosteroidy w tabletkach

- antybiotyki (np. chloramfenikol lub chinolony)

- leki przeciwwymiotne (np. metoklopramid, domperydon)

- leki powodujace rozrzedzenie krwi lub zapobiegajace powstawaniu zakrzepéw
(np. warfaryna, kwas acetylosalicylowy, tyklopidyna)

- leki pobudzajace prace serca (np. glikozydy)

- leki stosowane z powodu wysokiego stezenia cholesterolu (np. cholestyramina)

- leki moczopedne (utatwiajgce wydalanie nadmiaru wody)

- leki przyjmowane z powodu wysokiego ci$nienia tetniczego (np. inhibitory ACE, takie jak
kaptopryl, leki beta-adrenolityczne, takie jak atenolol, antagonisci receptora angiotensyny II,
takie jak losartan)

- leki hamujace czynno$¢ ukladu odpornosciowego (np. metotreksat, cyklosporyna, takrolimus)

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

- mifepryston (lek powodujacy farmakologiczne przerwanie cigzy)

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

Lek Ibuprofen/Paracetamol Mylan moze rowniez wplywaé na dzialanie niektorych innych lekéw
lub podlega¢ ich wplywowi. Dlatego tez przed zastosowaniem leku Ibuprofen/Paracetamol
Mylan z innymi lekami zawsze nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek Ibuprofen/Paracetamol Mylan z jedzeniem
W celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystapienia dziatan niepozadanych, nalezy przyjmowac lek
Ibuprofen/Paracetamol Mylan w trakcie positku.

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

Cigza

Nie nalezy przyjmowac tego leku w okresie ostatnich 3 miesiecy cigzy, poniewaz moze on zaszkodzi¢
nienarodzonemu dziecku lub spowodowaé problemy w czasie porodu. Lek moze spowodowaé
zaburzenia nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze wptyna¢ na sktonno$¢ do krwawien u matki
i dziecka oraz spowodowac op6znienie lub wydhuzenie czasu trwania porodu. Nie nalezy przyjmowac
tego leku w okresie pierwszych 6 miesiecy cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne i zalecane
przez lekarza. Jesli stosowanie leku jest konieczne w tym okresie lub podczas proby zajscia w cigze,
nalezy przyjmowac jak najmniejszg dawke przez mozliwie najkrotszy czas. W przypadku
przyjmowania przez ponad kilka dni poczgwszy od 20. tygodnia cigzy, lek Ibuprofen/Paracetamol



Mylan moze spowodowa¢ zaburzenia nerek u nienarodzonego dziecka, ktére moga doprowadzi¢ do
zmniejszenia ilosci plynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzia) lub zwezenia naczynia
krwionosnego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli pacjentka wymaga przyjmowania leku
przez czas dtuzszy niz kilka dni, lekarz prowadzacy moze zaleci¢ dodatkowa kontrole.

Karmienie piersig

Ibuprofen i jego metabolity przenikajg do mleka kobiecego jedynie w niewielkich ilo§ciach. Lek moze
by¢ przyjmowany podczas karmienia piersig, jesli jest stosowany w zalecanej dawce i przez mozliwie
najkrotszy czas.

Plodnosé u kobiet
Lek Ibuprofen/Paracetamol Mylan moze powodowa¢ trudnosci z zajsciem w cigze.

Ibuprofen: Ibuprofen nalezy do grupy lekow, ktore moga niekorzystnie wptywac na ptodnos¢ u kobiet.
Dziatanie to jest odwracalne po zaprzestaniu stosowania leku. Nalezy poinformowac lekarza, jesli
kobieta planuje zaj$cie w cigze lub gdy wystepuja problemy z zajSciem w cigzg.

Paracetamol: W razie koniecznosci lek Ibuprofen/Paracetamol Mylan mozna stosowaé w okresie
cigzy. Nalezy przyjmowa¢ mozliwie najmniejsza dawke umozliwiajaca ztagodzenie bolu i (lub)
obnizenie goraczki przez mozliwie najkrotszy czas. Jesli bol i (lub) goraczka nie zmniejsza si¢ lub jesli
konieczne jest przyjmowanie leku czgsciej, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ibuprofen/Paracetamol Mylan moze powodowa¢ zawroty gtowy, pogorszenie koncentracji i sennosc.
Jesli wystepuja te objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé zadnych narzegdzi lub
maszyn.

3. Jak przyjmowa¢é Ibuprofen/Paracetamol Mylan

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przyjmowac doustnie tylko przez krotki czas (nie dtuzej niz przez 3 dni).

Stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy czas konieczny do ztagodzenia objawow. Nie
nalezy przyjmowa¢ leku Ibuprofen/Paracetamol Mylan dluzej niz przez 3 dni. Jesli objawy
nasilajg si¢ lub nie ustepuja, zwlaszcza gdy u pacjenta wystepuje zakazenie z takimi objawami, jak
goraczka i dolegliwo$ci bolowe, lub jesli wymagane jest stosowanie leku dtuzej niz przez 3 dni, nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza.

Dorosli: Zalecana dawka to 1 tabletka w czasie positku, popijana woda, maksymalnie 3 razy na
dobg.

Nalezy zachowa¢ odst¢p co najmniej 6 godzin miedzy dawkami.

Jesli po przyjeciu 1 tabletki objawy nie ustepuja, mozna przyjagé maksymalnie 2 tabletki do trzech razy
na dobg.

Nie nalezy przyjmowac wiecej niz 6 tabletek w ciagu 24 godzin (co odpowiada dawce
1200 mg ibuprofenu i 3000 mg paracetamolu na dobg).

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

Pacjenci z zaburzeniami czynnoSci nerek lub watroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby i u pacjentéw z zespotem Gilberta nalezy
zmniejszy¢ dawke lub wydhuzy¢ odstep miedzy dawkami. U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek odstep miedzy dawkami powinien wynosi¢ co najmniej 6 godzin. Nalezy poradzi¢ si¢



lekarza lub farmaceuty.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen/Paracetamol Mylan

Jesli pacjent przyjat wigksza niz zalecana dawke leku Ibuprofen/Paracetamol Mylan lub jesli dziecko
przyjeto ten lek przypadkowo, nalezy zawsze zwrécic si¢ do lekarza lub zglosi¢ do najblizszego
szpitala, aby dowiedzie¢ sig, jakie jest zagrozenie dla zdrowia i jakie dziatania nalezy podjac.

Objawy moga obejmowaé nudnosci, bol zotgdka, wymioty (mogg wystepowac $lady krwi), bol gtowy,
dzwonienie w uszach, dezorientacje i oczoplas. Po przyjeciu duzej dawki zgtaszano wystepowanie
sennosci, bolu w klatce piersiowej, kolatania serca, utraty przytomnosci, drgawek (gtownie u dzieci),
ostabienia i zawrotow glowy, a takze obecnos¢ krwi w moczu, uczucie zimna i problemy z
oddychaniem.

W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki leku pacjent powinien natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi, nawet jesli czuje si¢ dobrze. Zbyt duza dawka paracetamolu moze spowodowac
opoznione, powazne uszkodzenie watroby.

Pominiecie przyjecia leku Ibuprofen/Paracetamol Mylan

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominigtej dawki. Jesli pacjent zapomni
przyja¢ dawke leku, powinien przyjac ja gdy tylko sobie o tym przypomni, a kolejng dawke co
najmniej 6 godzin p6znie;j.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy PRZERWAC PRZYJMOWANIE leku i poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapia:

- zgaga, niestrawnos¢

- objawy krwawienia z przewodu pokarmowego (silny bol brzucha, krwawe wymioty lub
wymioty przypominajace fusy kawy, krew w stolcu, czarne smoliste stolce)

- objawy zapalenia opon mozgowych, takie jak sztywnos$¢ karku, bole gtowy, nudnosci lub
wymioty, goraczka lub uczucie dezorientacji

- objawy ciezkiej reakcji alergicznej (obrzek twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu
lub nasilenie astmy)

- ciezkie reakcje skorne znane jako zespot DRESS (czgsto$¢ nieznana). Do objawdw zespotu
DRESS naleza: wysypka skorna, goraczka, powigkszenie weztow chtonnych oraz zwickszenie
liczby eozynofilow (rodzaj biatych krwinek).

- ciezka reakcja skérna, taka jak krostki (czesto$¢ wystepowania nieznana).

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Czeste (moga wystepowa¢ maksymalnie U 1 na 10 osob)

- bol brzucha lub dolegliwosci zotagdkowe, nudnosci lub wymioty, biegunka

- zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych (wykazana w badaniach krwi)
- nadmierna potliwos¢

- obrzek.

Niezbyt czeste (mogg wystepowac maksymalnie U 1 na 100 osob)

- bol i zawroty glowy, gazy i zaparcie, wysypka, obrzek twarzy oraz swedzenie

- zmniejszenie liczby krwinek czerwonych lub zwigkszenie liczby ptytek krwi (komorki krwi
biorace udzial w krzepnigciu krwi)

- owrzodzenie (otwarte rany) w jamie ustnej

- owrzodzenie zotadka lub dwunastnicy (wrzod trawienny)

- zaostrzenie zapalenia jelita grubego powodujace powstanie owrzodzen i krwawienie (zaostrzenie
wrzodziejacego zapalenia jelita grubego)

- choroba zapalna przewodu pokarmowego (choroba Crohna)

- zapalenie btony sluzowej wyscietajacej zotadek (niezyt zotadka)

- zapalenie trzustki powodujace silny bol brzucha promieniujgcy do plecow.



Rzadko (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 1 000 o0sob)
- uczucie mrowienia, dretwienia lub swegdzenia

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 osob)

- zmniejszenie liczby komoérek krwi (z bolem gardta, owrzodzeniem blony sluzowej jamy ustnej,
objawami grypopodobnymi, ciezkim wyczerpaniem, krwawieniem i siniakami oraz
krwawieniami z nosa o nieznanej przyczynie)

- zaburzenia widzenia, dzwonienie w uszach, uczucie wirowania

- dezorientacja, depresja, omamy

- zmeczenie, ogdlne zte samopoczucie

- cigzkie reakcje skorne, takie jak powstawanie pecherzy

- nadwrazliwo$¢ skory na §wiatto

- wysokie cis$nienie t¢tnicze krwi, zatrzymanie wody w organizmie

- zaburzenia watroby (powodujace zazolcenie skory i biatkowek oczu)

- zaburzenia nerek (powodujace zwigkszenie lub zmniejszenie oddawania moczu, obrzeki nog)

- niewydolno$¢ serca (powodujgca dusznosc)

- przypadki nieprawidtowych zmian dotyczacych krwi i ptynow (kwasica metaboliczna z duza
luka anionowa) wystepujacych po zwickszeniu kwasnego odczynu osocza, gdy paracetamol
stosowany jest razem z fluksoksacyling (antybiotykiem stosowanym w leczeniu niektérych
zakazen), zwykle w obecnosci czynnikow ryzyka (patrz punkt 2).

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- czerwona, tuszczaca si¢ rozlegta wysypka z guzkowatymi wykwitami podskornymi i pecherzami
wystepujacymi gtownie w faldach skornych, na tutowiu i konczynach gomych, ktorej
towarzyszy goraczka na poczatku leczenia (ostra uogo6lniona osutka krostkowa). Jesli wystapia
te objawy, nalezy przerwaé stosowanie leku Ibuprofen/Paracetamol Mylan i niezwlocznie
zglosic si¢ do lekarza. Patrz takze punkt 2.

Przyjmowanie lekow, takich jak Ibuprofen/Paracetamol Mylan moze wiazac¢ si¢ z niewielkim

wzrostem ryzyka wystapienia zawalu serca (zawat mig$nia sercowego) lub udaru moézgu (patrz punkt
2).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 4921 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ Ibuprofen/Paracetamol Mylan

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po ,,Termin
waznosci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych wymagan dotyczacych przechowywania leku.
Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.



6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Ibuprofen/Paracetamol Mylan

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

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: skrobia kukurydziana, krospowidon (typ A), krzemionka koloidalna bezwodna,
powidon K-30, skrobia zelowana kukurydziana, talk, kwas stearynowy (50).

Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, talk, makrogol 3350, dwutlenek tytanu (E 171).

Jak wyglada lek Ibuprofen/Paracetamol Mylan i co zawiera opakowanie

Ibuprofen/Paracetamol Mylan ma posta¢ biatych do prawie biatych, owalnych tabletek powlekanych o
wymiarach 19,7 mm x 9,2 mm.

Tabletki powlekane sg dostepne w blistrach w tekturowych pudetkach po 10, 12, 16 lub 20 tabletek
powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
Irlandia

Wytwoérca

Rontis Hellas Medical and Pharmaceutical Products S.A.
P.O. Box 3012 Larisa Industrial Area

41004 Larisa

Grecja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o0.0.

Tel: +48 22 54 66 400

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2023



