Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2021/05775-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

PAPHADEX combi
500 mg/15 mg/5 mg filmom obalené tablety

paracetamol/dextrometorfanium-bromid/fenylefrinium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ Iepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je PAPHADEX combi a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete PAPHADEX combi
Ako uzivat PAPHADEX combi

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat PAPHADEX combi

Obsah balenia a d’alSie informacie

ALY e

1. Co je PAPHADEX combi a na &o sa pouZiva

V tabletach PAPHADEX combi sa priaznivo uplatiiuje kombinacia paracetamolu (pdsobi proti
bolesti a hortucke), fenylefrinu (uvol'nuje dychacie cesty) a dextrometorfanu (tlmi drazdivy
neproduktivny/suchy kaser).

PAPHADEX combi je uréeny na zmiernenie priznakov chripky a nachladnutia sprevadzanych suchym
kasl'om a upchatym nosom. Prinasa ul'avu od horucky, bolesti hlavy, bolesti hrdla, bolesti svalov a
kibov, drazdivého neproduktivneho/suchého kail’a, uvolfiuje upchaty nos a prinosové dutiny a tym
ul’ah¢uje dychanie.

Liek je urceny pre dospelych a dospievajucich od 12 rokov s telesnou hmotnostou nad 40 kg.
Ak sa do 3 dni nebudete citit’ IepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PAPHADEX combi

Neuzivajte PAPHADEX combi,

- ak ste alergicky na paracetamol, fenylefrin, dextrometorfan alebo na ktortkol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak mate zavazné ochorenie pecene,

- ak mate prieduskovu astmu,

- ak mate chronickd obstrukénu chorobu pl'ac (CHOCHP),
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- ak mate pneumoniu,
- ak mate utlm dychania alebo dychovu nedostatocnost,
- ak mate vysoky krvny tlak,
- ak mate zdvazné ochorenie srdca alebo ciev,
- ak mate zvySenu Cinnost’ §titnej zZl'azy (hypertyreozu),
- ak mate cukrovku,
- ak mate zeleny zakal s izkym uhlom,
- ak mate problémy s uvoliovanim mocu pri moceni (neschopnost’ mocit),
- ak mate nador drene nadobliciek (feochromocytom),
- ak subezne uzivate lieky:
- na liecbu depresie zo skupiny inhibitorov monoaminooxidazy (MAQO) alebo ste ich
uzivali v poslednych 2 tyzdiioch,
- na liecenie depresie (zo skupiny tricyklickych antidepresiv),
- na vysoky krvny tlak alebo ochorenie srdca (zo skupiny betablokatorov),
- poskodzujuce funkciu pecene.
- ak dojcite.

PAPHADEX combi je kontraindikovany u deti do 12 rokov.
Ak si nie ste isty ¢i sa vas uvedené tyka, porad’te sa so svojim lekarom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat PAPHADEX combi, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak

- mate ochorenie pecene a obliciek,

- ste tehotna,

- mate typ malokrvnosti nazyvany hemolytickd anémia,

- ste boli informovany, Ze mate nizky pocet granulocytov v krvi,

- mate problémy s pozivanim alkoholu,

- mate zvacsenu prostatu,

- mate Raynaudov syndrém (prejavujuci sa zmenami farby koze a pocitom chladu),

- mate nedostatok enzymu gluk6zo-6-fosfatdehydrogenazy,

- ste alergicky na kyselinu acetylsalicylovua a/alebo iné nesteroidné protizapalové lieky
(NSAID),

- uzivate iné lieky, napr. lieky ovplyviiujice zrazanlivost’ krvi, iné lieky na chripku
a nachladnutie (pozri ¢ast’ “In¢ lieky a PAPHADEX combi*),

- ak mate pretrvavajuci kasel alebo ak sa kaSel’ spaja s nadmernou produkciou hlienu, (napr.
pacienti s ochoreniami ako su bronchiektazia a cysticka fibroza) alebo ak mate neurologické
ochorenia, ktoré sa spajaju s vyznamne znizenym reflexom kasl’a (ako st mozgova prihoda,
Parkinsonova choroba a demencia),

- uzivate lieky, ako s niektoré antidepresiva (na lie¢bu depresie, sérotonergné lieky ako st
selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (SSRI) alebo tricyklické antidepresiva)
alebo , antipsychotika (na liecbu psychickych ochoreni), pretoze PAPHADEX combi sa méze
s tymito liekmi vzajomne ovplyvitovat’ a moze dojst’ k zmene vasho dusevného stavu (napr.
nepokoj, halucinacie, koma). M6zu sa vyskytnut’ aj iné ucinky, ako je zvySenie telesnej teploty
nad 38 °C, zvysenie srdcového rytmu, nestabilny tlak krvi, prehnané reflexy, svalova
stuhnutost’, nedostatok koordinécie a/alebo zalido¢no-¢revné priznaky (napr. nevol'nost,
vracanie, hnacka),

- ak mate mastocytozu (nahromadenie zirnych buniek v réznych tkanivach a organoch).

Uzivanie vysS§ich ako odportc¢anych davok paracetamolu (jedno z lieciv liecku PAPHADEX combi)
moze viest k riziku zavazného posSkodenia pecene. Neuzivajte tento liek stibezne s inymi liekmi
obsahujucimi paracetamol. Vplyv paracetamolu poskodzujici peceit sa moze prejavit’ aj pri
kratkodobom pouziti liecebnych davok, bez predchadzajticej poruchy funkcie pecene.
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Pri uzivani liekov s obsahom paracetamolu (jedno z lieciv licku PAPHADEX combi) boli hlasené
zivot ohrozujuce kozné reakcie. Ak sa objavia takéto prejavy alebo priznaky (napr. postupujica kozna
vyrazka, Casto s pluzgiermi alebo sliznicnymi 1éziami), prestante lick uzivat’ a ihned’ vyhl'adajte
lekarsku pomoc.

PAPHADEX combi uzivajte len v pripade, ak mate chripku alebo nachladnutie, ktoré su sprevadzané
drazdivym, neproduktivnym/suchym kasl'om a upchatym nosom. Ak nemate vSetky uvedené priznaky
a prejavil sa u vas len niektory z nich, mali by ste uzivat’ iné lieky urcené na liecbu tohto priznaku.

Uzivajte tento liek iba tak, ako je odporucané. Neuzivajte vyssiu davku ako je odporacana davka
a neprekracujte dlzku lie¢by. UZivanie tohto lieku méze viest’ k zavislosti. Preto ma liec¢ba trvat’ len
kratko.

Boli popisané konkrétne pripady zneuzivania dextrometorfanu vratane pripadov u deti
a dospievajucich (najmé s anamnézou uzivania drog a/alebo alkoholu a/alebo psychoaktivnych latok).

Iné lieky a PAPHADEX combi
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte PAPHADEX combi, ak uZivate:

- iné lieky obsahujuce paracetamol,

- iné lieky na chripku a nachladnutie,

- iné lieky na obmedzenie opuchu sliznice nosa (dekongestiva),

- alebo ste uzivali v poslednych dvoch tyzdnoch lieky na liecbu depresie.

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom skor, ako zac¢nete uzivat PAPHADEX combi,

ak uZzivate:

- metoklopramid a domperidon (lieky na lie€bu nevolnosti a vracania),

- propantelin (liek spomal’ujuci vyprazdnovanie zaludka),

- kolestyramin (liek na znizenie tukov v krvi),

- lieky na liecbu depresie zo skupiny inhibitorov monoaminooxidazy (MAO), selektivne
inhibitory vychytdvania sérotoninu (fluoxetin, paroxetin a sertralin) alebo tricyklické
antidepresiva a liek nazyvany bupropion,

- warfarin a iné lieky znizujlce zrazanlivost’ krvi,

- glutetimid, fenobarbital, fenytoin, primidon, karbamazepin, lamotrigin, topiramat (lieky na
epilepsiu),

- rifampicin (pouZziva sa na liecbu tuberkul6zy, meningitidy a lepry),

- flukloxacilin (antibiotikum) z d6vodu zadvazného rizika abnormalit krvi a tekutin (metabolicka
aciddza s vysokou anidnovou medzerou), ktora sa musi urychlene lieCit’, a ktora sa moze
vyskytnit’ najma v pripade t'azkej poruchy funkcie obliciek, sepsy (ked baktérie a ich toxiny
cirkulujuce v krvi vedu k poskodeniu organov), podvyzivy, chronického alkoholizmu a ak sa
uzivaju maximalne denné davky paracetamolu,

- lieky na lie¢bu hubovej infekcie (terbinafin),

- zidovudin (liek na liecbu HIV a AIDS),

- ergotamin a metylsergid (lieky na liecbu migrény),

- kyselinu acetylsalicylovu alebo iné nesteroidné protizapalové lieky,

- lieky na vysoky krvny tlak (nazyvané betablokatory) a na poruchy srdcového rytmu (chinidin,
amiodaron, flekainid, propafenon),

- digoxin (pouZziva sa na posilnenie ¢innosti srdca),

- lieky pouzivané na lie¢bu upchaného nosa alebo astmy (sympatomimetika),

- lieky pouzivané na rozsirenie ciev (vazodilatancia),

- I'ubovnik bodkovany (rastlinny liek alebo vyZzivovy doplnok pouzivany na liecbu depresie,
poruchy spanku a pod.),
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- ustami podanu antikoncepciu,

- iné lieky, ktoré mézu mat’ toxické ucinky na vasu pecen,

- liek na liecbu zvysenej funkcie pristitnej zl'azy (cinakalcet),

- lieky na liecbu psychickych ochoreni (haloperidol, perfenazin, a tioridazin),
- lieky na liecbu zavaznej bolesti alebo drogovej zavislosti (metadon).

PAPHADEX combi a jedlo, napoje a alkohol

Ak sa pocas lieCby objavia traviace t'azkosti, uzivajte liek spolu s jedlom.

Pocas liecby je zakdzané pozivanie alkoholickych népojov, pretoze sa moze zvysit riziko poskodenia
pecene a zvysit’ tlmivy ucinok alkoholu na centralny nervovy systém.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Liek PAPHADEX combi sa nem4 uzivat’ pocas tehotenstva a nesmie sa uzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liek ovplyviiuje ¢innosti vyzadujuce zvySenu pozornost’ (vedenie vozidiel, obsluha strojov, praca vo
vyskach).

Ak sa u vas pocas liecby vyskytni vedl'ajsie ucinky ako su tocenie hlavy, zavrat a rozsirené zrenice,
nemali by ste viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje.

PAPHADEX combi obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivatt PAPHADEX combi

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka:

Dospeli a dospievajuci od 15 rokov

1 — 2 tablety podl'a potreby az 4-krat v priebehu 24 hodin s ¢asovym odstupom najmenej 4 hodiny
medzi jednotlivymi davkami.

Jednu tabletu je vhodné podavat’ osobam s hmotnostou do 60 kg, osoby s hmotnost'ou nad 60 kg mézu
uzivat’ az 2 tablety v jednej davke.

Najvyssia jednotliva davka st 2 tablety (1 g paracetamolu).

Maximalna denna davka je 8 tabliet PAPHADEXu combi (4 g paracetamolu a 120 mg
dextrometorfanu) za 24 hodin. Neprekracujte maximalnu dennu davku dextrometorfanu (120 mg).

Dospievajuci vo veku 12 — 15 rokov s telesnou hmotnost’ou nad 40 kg
1 tableta podl'a potreby v ¢asovom odstupe najmenej 4 — 6 hodin.
Maximalna denné davka je 6 tabliet (3 g paracetamolu).

Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene

Pred uzitim lieku sa o Uprave davkovania porad’te so svojim lekarom. Po posudeni vasho aktualneho
zdravotného stavu vam moze odporudit’ znizenie davky alebo prediZenie intervalov medzi
jednotlivymi davkami na viac ako 4 hodiny.

Spdsob podavania
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Na vnutorné pouzitie.

Tablety sa prehitaju celé a zapijaju sa dostatoénym mnozstvom tekutiny. Ak sa poCas lieCby prejavia
traviace tazkosti, liek sa uziva pocas jedla. Obvykla dlzka liecby je 3 - 5 dni.

Liek bez odportacania lekara neuzivajte dlhsie ako 5 dni.

Ak tazkosti neustupuji, zhorsuju sa alebo pretrvavaju dlhSie ako 3 dni, vyhl'adajte lekara a porad’te sa
o d’alSom postupe.

Ak uZijete viac PAPHADEXu combi, ako méate
V pripade predavkovania alebo ndhodného pozitia lieku dietatom ihned’ vyhl'adajte lekara, aj ked’ nie
su pritomné Ziadne priznaky predavkovania.

Ak uzijete viac PAPHADEXu combi, ako mate, mézu sa u vas vyskytnat’ nasledujuce priznaky:
nevolnost’, vracanie, mimovol'né svalové stahy, nepokoj, zmétenost’, ospalost’, poruchy vedomia,
mimovol'né a rychle pohyby o¢i, srdcové poruchy (rychly tep srdca), poruchy koordinacie, psychoza
so zrakovymi halucinaciami a zvySena drazdivost’.

Dalsie priznaky v pripade nadmerného predavkovania mozu byt koma, zdvazné problémy s dychanim
a kice.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z vyssSie uvedenych priznakov, ihned’ vyhl'adajte lekara alebo
najbliz§iu nemocnicu.

Ak zabudnete uzitt PAPHADEX combi

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak je to potrebné, uzite nasledujucu davku ihned’ ako si spomeniete. Dodrzte v§ak odstup medzi
jednotlivymi davkami minimalne 4 hodiny a maximalnu dennu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie ucinky sa v terapeutickych davkach vyskytuju obvykle prechodne a maji mierny priebeh.

Prestaiite uzivat’ tento liek a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak sa u vas objavi niektory

z nasledujucich vedPajSich a¢inkov:

e vyrazka so svrbenim, zihl'avka, nahly opuch, pocit nepohodlia v hrudi s tazkost'ami s dychanim
alebo prehitanim a pocit na vracanie (priznaky anafylaxie). Neznama frekvencia vyskytu.

e reakcie z precitlivenosti s fialovymi bodkami alebo skvrnami na kozi, pl'uzgiere na kozi,
odlupovanie koze, (vysoka) horticka, bolesti kibov a/alebo zapal oéi (Stevensov-Johnsonov
syndrom/toxické epidermalna nekrolyza). Vel'mi zriedkava frekvencia vyskytu.

Vedl'ajsie u¢inky, ktoré sa mozu vyskytnat’ st uvedené nizsie, v skupinach podl'a frekvencie vyskytu:

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0séb)
e ospalost, toCenie hlavy, zavraty.

Casté (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
e bolesti hlavy, nespavost’, inava, malatnost’, zmitenost,
e nevolnost, vracanie, zdpcha.
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Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)

nepokoj, nervozita.

VelPmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 oséb)

poruchy krvotvorby (zmeny v krvnom obraze, napr. znizenie poctu bielych krviniek a krvnych
dosti¢iek. Poruchy krvi mézu mat’ nasledovné priznaky: bezbolestné, gulaté a tvarovo uréené
fialové Skvrny na kozi, niekedy zoskupené do vacsich ploch, krvacanie z d’asien, krvacanie z
nosa alebo podliatiny s malym poranenim, zvySena nachylnost’ k infekciam, Gnava, bolest’
hlavy),

poruchy funkcie pecene a obliciek,

vel'mi rychly a nepravidelny tep srdca, zvySeny krvny tlak,

hnacka.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

bolest’ o¢i, pichanie v o¢iach, rozmazané videnie, kmitavy pohyb o¢nych buliev (nystagmus ),
poruchy citlivosti alebo neznasanlivost’ svetla, akitny glaukom s uzavretym uhlom (nahle
rozmazané videnie, silna bolest’ o¢i alebo neznasanlivost’ svetla, aura-svetelny kruh okolo
zdroja svetla),

nadbytok kyseliny v krvi spésobeny prili§ velkym mnozstvom kyseliny pyroglutamove;j

v dosledku nizkej hladiny glutationu,

zmeneny tep srdca (zrychleny, spomaleny alebo nepravidelny),

zadrzanie (hromadenie) mo¢u v mo¢ovom mechuri, pri nemoznosti vyprazdnit’ mocovy
mechur,zapal pecene (hepatitida), ktory moze viest’ k akitnemu zlyhaniu pecene, poskodenie
pecene,

zhorSena vyslovnost’,

destrukcia cervenych krviniek u pacientov s metabolickym ochorenim, ktori maju nedostatok
enzymu nazyvaného glukézo-6-fosfatdehydrogenéza,

zuzenie priedusiek (bronchospazmus),

dystonia najma u deti (samovol'né pohyby sprevadzané zvySenym alebo znizenym svalovym
napéatim),

halucinacie,

liekova zavislost’ (hlésila u jedincov, ktori zneuzivali dextrometorfan).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.

Ako uchovavat’ PAPHADEX combi

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky uchovavania.

Uchovavajte v povodnom obale, aby bol liek chraneny pred svetlom.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deti v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co obsahuje PAPHADEX combi

Lieciva su: 500 mg paracetamolu, 15 mg dextrometorfAnium-bromidu a 5 mg fenylefrinium-chloridu
v 1 filmom obalenej tablete.

Pomocné latky su:

Jadro tablety: mikrokryStalicka celul6za; kukuri¢ny Skrob, predzelatinovany; kroskarmeléza, sodna
sol’; povidon 30; kyselina stearova 50%.

Obalova vrstva: hypromeldza 2910/5, makrogol 6000, oxid titanicity (E 171), simetikonova emulzia
SE 4, mastenec, hlinity lak chinolinovej ZIti (E 104).

Ako vyzera PAPHADEX combi a obsah balenia
Z1t¢ podlhovasté bikonvexné filmom obalené tablety.

Blister (bezfarebny priehl'adny PVC/Al), papierova Skatul’ka, pisomna informdcia pre pouzivatela.

Velkost balenia: 12 alebo 24 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Opella Healthcare Slovakia s.r.0., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca 5
Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha - Dolni Mécholupy, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2022.



