Sp. zn. sukls28806/2025

Pribalova informace: Informace pro pacienta

Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma 500 mg/65 mg tablety
paracetamol/kofein

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékaie

nebo Iékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete vice informaci nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékati nebo
1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipade jakychkoliv nezadoucich ti€ink1, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pripravek Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma
uzivat

3. Jak se pripravek Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma a k ¢emu se pouZziva

Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma obsahuje kombinaci dvou 1éCivych latek — paracetamolu a
kofeinu, které jsou ucinné proti bolesti a horecce.

Paracetamol ulevuje od bolesti a sniZzuje zvySenou télesnou teplotu. Kofein zesiluje pisobeni
paracetamolu proti bolesti, snizuje inavu, mirné podporuje dychani a krevni ob&h pii hore¢natych

onemocnénich.

Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma je vhodny k tulevé od bolesti hlavy, migrény, bolesti zad,
bolesti zubi a menstruacni bolesti.

Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma také zmiriiuje nepiijemné ptiznaky chiipky a nachlazeni, jako
jsou bolest svalti nebo kloubi, bolest v krku, a také snizuje horecku.

Po doporuceni 1ékatem lze ptipravek Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma uZzivat k potlaceni bolesti
u revmatickych onemocnéni, jako jsou artréza (degenerativni onemocnéni kloubt) a neuralgie (bolest
v pribéhu nervu).

Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma mohou uzivat dospéli a dospivajici od 12 let.

Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Paracetamol/Kofein Dr. Miiller
Pharma uZzivat

NeuzZivejte piipravek Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma:

- jestlize jste alergicky(a) na paracetamol, kofein nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize trpite t€Zkym selhanim jater, akutnim zanétem jater (hepatitidou);

- jestlize trpite t€zkou hemolytickou anemii (abnormalni rozpad Cervenych krvinek).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma se porad’te se svym lékafem nebo

lékarnikem:

- jestlize mate nedostatek enzymu glukoza-6-fosfatdehydrogenazy (G6PD) (dédicné onemocnéni
vedouci k nizkému poctu cervenych krvinek);

- jestlize trpite poruchou funkce ledvin (v tomto pfipadé¢ muzete ptipravek uzivat pouze
na doporuceni 1ékate, protoze je nezbytné, abyste uzival(a) nizsi davky);

- jestlize trpite poruchou funkce jater;

- pokud uzivate tento 1ék dlouhodobé, je nutna pravidelna kontrola funkce jater, protoze je vyssi
riziko piedavkovani u pacienti s onemocnénim jater;

- jestlize mate problémy s alkoholem;

- pokud pijete velké mnozstvi ndpojt obsahujicich kofein;

- jestlize jste pfili§ hubeni a mate velmi nizky BMI index (index télesné hmotnosti);

- pokud uzivate dalsi 1éky obsahujici paracetamol;

- pokud trpite zdvaznymi onemocnénimi, zahrnujicimi tézkou poruchu funkce ledvin nebo sepsi
(stav, kdy bakterie a jejich toxiny koluji v krvi, coz vede k poSkozeni organi), nebo trpite
podvyzivou, chronickym alkoholismem nebo pokud uzivate soucasné flukloxacilin
(antibiotikum). U pacientl s t€émito stavy, kdy se paracetamol uziva dlouhodobé¢ v pravidelnych
davkach nebo kdy se paracetamol uziva spolecné s flukloxacilinem, byl hldSen zavazny stav
zvany metabolicka acidéza (porucha krve a télesnych tekutin). Piznaky metabolické acidozy
mohou zahrnovat: zavazné dychaci obtize s hlubokym rychlym dychénim, ospalost, pocit
na zvraceni a zvracenti.

Vysoka horecka, silna nebo dlouhotrvajici bolest v krku, kasel, bolest hlavy, nevolnost nebo zvraceni
provazené bolesti bficha mohou byt zndmkami jiného zavaznéj$iho onemocnéni. V takovém ptipadé
navStivte 1ékare.

Zvlastni opati‘eni je zapotiebi, jestlize:
e trpite stavem nedostatku glutathionu (vycerpani dtlezitého antioxidantu) a mate zavaznou infekci
(sepsi), protoze to mize vést ke zvySeni rizika metabolické acidozy.
Ptiznaky metabolické acid6zy jsou:
- hluboké, zrychlené, obtizné dychani;
- pocit na zvraceni, zvraceni;
- ztrata chuti k jidlu.
Pokud se u Vas objevi kombinace téchto ptiznakt, okamzité kontaktujte 1ékare.

Déti a dospivajici
Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma se nedoporucuje u déti do 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma
Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Utinky ptipravku Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma a u&inky jinych sou¢asné uzivanych 1éki se
mohou vzajemné ovliviiovat. Lékaf proto ma byt informovan o vSech lécich, které uzivate, a to
na lékatsky predpis nebo bez ng;.

Obsahuje paracetamol. NeuzZivejte pripravek Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma spolu
s dalSimi pripravky obsahujicimi paracetamol.

2/6



Pokud uzivate jakékoliv 1éky, promluvte si pted uzitim ptipravku Paracetamol/Kofein Dr. Miiller

Pharma se svym lékafem nebo 1ékarnikem, obzvlasté v ptipadé téchto 1éki:

- flukloxacilin (antibiotikum), z divodu zavazného rizika poruchy krve a télesnych tekutin (zvané
metabolicka acidoza), kterd musi byt urychlen¢ 1écena (viz bod 2);

- metoklopramid, domperidon (uzivané pii pocitu na zvraceni nebo zvraceni);

- cholestyramin (ke snizeni hladiny cholesterolu);

- warfarin nebo jiné 1éky snizujici srazlivost krve;

- nektera antibiotika (chloramfenikol, rifampicin);

- l1éky pouzivané ke zklidnéni, anestézii (barbituraty);

- 1éky pouzivané k 1€¢bé dny (probenecid);

- jiné léky, které mohou mit toxicky vliv na jatra;

- lithium k 1é¢bé nekterych psychickych onemocnéni.

Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma s jidlem, pitim a alkoholem

Béhem uzivani tohoto ptipravku nepijte alkohol. Dlouhodobé uzivani alkoholu vyrazné zvySuje riziko
selhani jater. Jestlize mate problémy s alkoholem, promluvte si pied uzitim tohoto ptipravku se svym
lékatem.

Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma obsahuje kofein. Béhem 1é¢by se pokuste vyhnout nadmérné
konzumaci napoji obsahujicich kofein (napt. ¢aj, kdva nebo jiné kofeinové napoje). Vysoky piijem
kofeinu miiZze zplsobit pocit napéti, tizkosti a podrazdénosti, ties, bolesti hlavy, zazivaci potize,
problémy se spankem a neptijemné pocity na hrudi (zptisobené zrychlenou tepovou frekvenci).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna nebo planujete ot¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uZzivat.

Vzhledem k obsahu kofeinu se Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma nedoporucuje uzivat béhem
téhotenstvi a v obdobi kojeni.

Kofein muze v prib&hu té¢hotenstvi zplisobit zvySeni rizika spontanniho potratu. Kofein v matefském
mléku mize mit stimulacni efekt na kojené dite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit
vozidla a obsluhovat stroje.

Tento 1écivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v tableté, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma uZiva

Vzdy uzivejte tento pfipravek v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynii svého lékafe nebo
1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Lék je urCen k peroralnimu podéani (usty). Spolknéte tablety a zapijte je dostateCnym mmnozstvim
tekutiny.

ptiznakd.

Neprekracujte doporucenou denni davku. UZzivani vy$Sich nez doporucenych davek muze vést
k riziku t€Zké poruchy funkce jater.

Casovy rozestup mezi jednotlivymi davkami musi byt minimalné 4 hodiny.
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Bez konzultace s 1ékatem piipravek Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma neuzivejte déle nez 7 dni.
Pokud se po 3 dnech necitite 1épe nebo se citite hiife, nebo se objevi nové priznaky nebo neobvyklé
reakce, informujte o tom svého Iékare.

Dospéli a dospivajici starsi 15 let

1-2 tablety az 4krat denné dle potieby v Casovych odstupech nejméné 4 hodiny. Jedna tableta je
vhodna pro pacienty s télesnou hmotnosti 34—60 kg; dv¢ tablety pro pacienty s télesnou hmotnosti
nad 60 kg. Maximalni jednotliva davka jsou dvé¢ tablety. Neuzivejte vice nez 8 tablet béhem 24 hodin.

Pouziti u déti a dospivajicich (12-15 let)
1 tableta podle potieby az 3krat denné v ¢asovych odstupech nejméné 6 hodin. Maximdlni jednotliva
davka je jedna tableta. Neuzivejte vice nez 3 tablety béhem 24 hodin.

Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma nepodavejte détem do 12 let.

Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin

Pred uzitim tohoto 1éku si promluvte s 1ékafem nebo 1€karnikem o upraveé davky, jestlize mate poruchu
funkce ledvin.

Pted uzitim tohoto 1€ku si promluvte s Iékafem nebo 1ékarnikem, jestlize mate lehkou az stiedné té¢zkou
poruchu funkce jater.

Pacienti s té¢zkou poruchou funkce jater nemaji tento 1ék uzivat.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma, neZ jste mél(a)

V pripadé predavkovani nebo nahodného poziti pripravku ditétem se okamzité dostavte za svym
lékafem nebo do nejbliZz§i nemocnice a sdélte jim presné mnozstvi pripravku Paracetamol/Kofein
Dr. Miiller Pharma, které jste pozil(a). UkaZzte jim baleni a tuto ptibalovou informaci.

Ptedavkovani paracetamolem muze vést k t€zkému poskozeni az selhani jater. V ptipade predavkovani
je potieba okamzité vyhledat Iékaiskou pomoc, a to 1 v pfipad€, ze nejsou pfitomny zadné znamky
predavkovani.

Vysoké davky kofeinu mohou zpuisobit bolest hlavy, ties, neklid a podrazdénost.

Pokud zapomenete uZit pripravek Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma

Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Zapomenutou davku si vezméte, jakmile si vzpomenete. Mezi dvéma davkami dodrzujte minimalni
Casovy interval 4 hodiny.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékérnika.

4.  Mozné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny léky mulze mit i tento pfipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vzacné (mohou postihovat 1 az 10 osob z 10 000)

- edém (otok);

- abnormalni vidéni;

- bolest bricha, pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, krvaceni v travicim traktu;

- deprese, zmatenost, halucinace, ties;

- svédéni, vyrazka, poceni, purpura (mnohocetné teCkovité krvaceni do kiize), koptivka;
- zavratg;

- horecka;

- utlum.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)
- trombocytopenie (snizeny pocet krevnich desti¢ek), poruchy krvacenti,
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- bronchospasmus (ndhlé zizeni pradusek, analgetické astma) u pacientdl precitlivélych na jiné
pripravky;

- alergie, anafylaxe, kozni reakce piecitlivélosti vcetné vyrdzky, angioedém (zavazna celkova
alergicka reakce s otokem obliCeje, hrdla, jazyka) a zavazné formy kozZnich reakci s puchyti a
olupovanim kiize;

- zvySené jaterni enzymy (porucha funkce jater), zloutenka, selhani jater.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajti nelze urcit)

- zavazny stav, ktery mize u pacientd s t€Zkym onemocnénim, ktefi uzivaji paracetamol, zpisobit
prekyseleni krve (zvané metabolickd acid6za) (viz bod 2);

- nespavost, neklid, uzkost, podrazdénost, nervozita;

- zévrat’, bolest hlavy;

- palpitace (zrychleny tlukot srdce);

- poruchy traviciho traktu.

Prestaiite 1ék uZivat a ihned informujte svého lékaie, pokud se u Vas objevi nasledujici obtize:

o alergické reakce, které mohou byt zavazné, véetné kozni vyrazky, svédéni, nékdy s otokem rti
nebo tvafe anebo dychaci obtize;
zavazné kozni vyrazky anebo odlupovani kiize nebo viedy v tstech;
problémy s dychanim; pravdépodobnost vyskytu téchto nezddoucich ucinkt je vyssi, pokud jste
m¢el(a) problémy s dychanim uz dtive pii uZziti jinych 1€kt proti bolesti a horecce (napf. ibuprofen
nebo kyselina acetylsalicylova);

e neobvykla tvorba modfin nebo krvaceni.

Tyto nezadouci G¢inky jsou velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienttt).

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoliv nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48

100 41 Praha 10
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak se pripravek Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma uchovava

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento lécivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCive piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma obsahuje

- Lécivymi latkami jsou paracetamol 500 mg a kofein 65 mg v jedné tableté.
- DalSimi slozkami jsou piedbobtnaly kukutficny Skrob, povidon 25, sodna siil kroskarmelosy,
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

mikrokrystalicka celulosa, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat.
Jak pripravek Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma vypada a co obsahuje toto baleni

Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma jsou bilé az téméf bile ovalné tablety s délkou 16 mm balené
v PVC/PVDC/AL blistru a kartonové krabicce.

Velikost baleni: 10, 12, 20, 24, 30 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Dr. Miiller Pharma s.r.o.
U Mostku 182, Pouchov, 503 41 Hradec Kralové, Ceské republika

Vyrobce
Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Dr. Miiller Pharma s.r.0., U Mostku 182, Pouchov, 503 41 Hradec Kralové, Ceska republika
Dr. Miiller Pharma s.r.0., U Mostku 477/7, Pouchov, 503 41 Hradec Kralové, Ceska republika

Tento 1éCivy piipravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika: Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma

Slovenska republika: Paracetamol/Kofein Dr. Miiller Pharma 500 mg/65 mg tablety

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 23.01.2025
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