Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
LEKOFEN 200 mg/500 mg filmom obloZene tablete

ibuprofen/paracetamol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao

lije¢nik ili ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

- Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3
dana.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je LEKOFEN i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati LEKOFEN
Kako uzimati LEKOFEN

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati LEKOFEN

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R N

1. Sto je LEKOFEN i za §to se koristi

LEKOFEN sadrzi dvije djelatne tvari (koje c¢ine da lijek djeluje). To su ibuprofen i
paracetamol.

Ibuprofen pripada skupini lijekova poznatih kao nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAIL).
NSAIL djeluju tako da ublazavaju bol, smanjuju oticanje i snizavaju povisenu tjelesnu
temperaturu.

Paracetamol je analgetik koji na drugaciji naCin od ibuprofena ublazava bolove i snizava
poviSenu tjelesnu temperaturu. Ovaj je lijek osobito prikladan za bolove koji zahtijevaju
snaznije ublaZavanje boli od samoga ibuprofena ili paracetamola.

LEKOFEN se koristi za privremeno ublazavanje blage do umjerene boli povezane s
migrenom, glavoboljom, boli u ledima, menstrualnom boli, zuboboljom, reumatskom boli i
boli u misi¢ima, simptomima prehlade i gripe, grloboljom i vru¢icom.

LEKOFEN se koristi u odraslih u dobi od 18 godina i starijih.

Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati LEKOFEN

Nemojte uzimati LEKOFEN ako:

- ve¢ uzimate bilo koji drugi lijek koji sadrzi paracetamol

- uzimate bilo koje druge lijekove koji ublazavaju bolove uklju¢ujuéi ibuprofen,
visoku dozu acetilsalicilatne kiseline (iznad 75 mg na dan) ili druge nesteroidne
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protuupalne lijekove (NSAIL) uklju¢ujuci selektivne inhibitore ciklooksigenaze-2
(COX-2)

- ste alergi¢ni na ibuprofen, paracetamol ili bilo koji drugi sastojak ovoga lijeka
(naveden u dijelu 6.)

- ste alergi¢ni na acetilsalicilatnu Kiselinu ili druge NSAIL lijekove protiv bolova

- imate ili ste imali ¢ir ili krvarenje u Zelucu ili duodenumu (tanko crijevo)

- imate poremecaj zgrusavanja krvi (koagulacija)

- patite od zatajenja srca, jetre ili bubrega

- ste u zadnjem tromjesecju trudnoce.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete LEKOFEN ako:

- ste starije Zivotne dobi

- imate astmu ili ste bolovali od astme

- imate probleme s bubrezima, srcem, jetrom ili crijevima

- imate Gilbertov sindrom (rijetka nasljedna metabolicka bolest s moguc¢im znakovima
kao §to je zutilo koze ili bjeloocnica)

- imate sistemski eritemski lupus (SLE) — bolest imunoloskog sustava koja zahvaca
vezivno tkivo $to dovodi do bolova u zglobovima, promjena na koZzi i poremecaja
drugih organa, ili drugu mjeSovitu bolest vezivnog tkiva

- imate poremecaje probavnog sustava ili kroni¢nu upalnu bolest crijeva (primjerice,
ulcerozni kolitis, Chronova bolest)

- imate infekciju — vidjeti dio ,,Infekcije” u nastavku

- imate nasljedni nedostatak odredenog enzima zvanog glukoza-6-fosfat dehidrogenaza

- bolujete od kroni¢nog alkoholizma

- imate premalu tjelesnu teZinu, kroni¢no ste pothranjeni ili imate gubitak apetita

- imate nedostatak vode u organizmu (dehidracija)

- ste u prvih 6 mjeseci trudnoce ili ako dojite

- planirate zatrudnjeti.

Tijekom terapije lijekom LEKOFEN odmah obavijestite svojeg lije€nika ako:

bolujete od teskih bolesti, uklju¢ujuéi tesko oStecenje bubrega ili sepsu (kada bakterije i
njihovi toksini cirkuliraju u krvi, $to dovodi do oste¢enja organa) ili ako patite od
pothranjenosti, kroni¢nog alkoholizma ili ako ujedno uzimate flukloksacilin (antibiotik).
Ozbiljno stanje koje se naziva metaboli¢ka acidoza (poremecaj krvi i tekucéine) zabiljeZeno je
u bolesnika u tim situacijama kada se paracetamol primjenjuje u redovitim dozama tijekom
duljeg razdoblja ili kada se paracetamol uzima zajedno s flukloksacilinom. Simptomi
metabolicke acidoze mogu ukljucivati: ozbiljne poteskoce s disanjem koje uklju¢uju duboko
ubrzano disanje, omamljenost, mu¢ninu i povraéanje.

Posavjetujte se sa svojim lije¢nikom ako se neko od gore navedenih upozorenja odnosi na Vas
ili se odnosilo na Vas u proslosti. Mozda Cete trebati izbjegavati uzimanje ovog lijeka ili cete
mozda trebati smanjiti dozu lijeka LEKOFEN.

Upozorenje: Uzimanje visih doza lijeka od preporucenih ne uklanja bol jace, ali povecava
rizik od ozbiljnog ostecenja jetre. Zbog toga se maksimalna dnevna doza paracetamola ne
smije prekoraciti. Nemojte uzimati druge lijekove koji takoder sadrZe paracetamol (pogledajte
takoder dio “Nemojte uzimati LEKOFEN®). Simptomi oSteCenja jetre prvi put se javljaju
obicno nakon nekoliko dana od pocetka primjene. Zbog toga je vazno odmah potraziti
lije¢nicki savjet ako ste uzeli viSe lijeka od preporucenog. Takoder vidjeti dio 3. ,,Ako uzmete
vise LEKOFEN tableta nego $to ste trebali.

Protuupalni lijekovi/lijekovi protiv bolova poput ibuprofena mogu biti povezani s blago
povecanim rizikom od sré¢anog udara ili mozdanog udara, narocito kada se upotrebljavaju u
visokoj dozi. Nemojte prekoraciti preporucenu dozu ili trajanje lijeCenja.
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KozZne reakcije
Ozbiljne kozne reakcije prijavljene su u vezi s lijeCenjem lijekom LEKOFEN. Morate

prekinuti primjenu lijeka LEKOFEN i odmah potraziti medicinsku pomo¢ kod pojave bilo
kakvog koznog osipa, oSte¢enja sluznice, pojave mjehuri¢a ili drugih znakova alergije jer to
mogu biti prvi znakovi vrlo ozbiljne kozne reakcije. Vidjeti dio 4.

Infekcije
LEKOFEN moze prikriti znakove infekcije kao S§to su vruéica i bol. Stoga je moguce da

LEKOFEN moze odgoditi odgovarajuce lijeCenje infekcije, $to moze dovesti do povecanog
rizika od komplikacija. To je opazeno kod upale plu¢a uzrokovane bakterijama i bakterijskih
koznih infekcija povezanih s vodenim kozicama. Ako uzimate ovaj lijek dok imate infekciju, a
simptomi infekcije ustraju ili se pogorsaju, odmah se obratite lije¢niku.

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku u vezi sa svojim lijeenjem prije nego uzmete

LEKOFEN ako:

- imate sr¢anih problema, uklju¢ujuéi zatajenje srca, anginu pektoris (bolovi u prsistu) ili
ako ste imali srcani udar, ugradnju premosnice, bolest perifernih arterija (slaba
cirkulacija u nogama ili stopalima zbog uskih ili zaéepljenih arterija) ili bilo koju vrstu
mozdanog udara (uklju¢ujuéi ,,mini moZdani udar* ili prolazni napadaj nalik mozdanom
udaru (tranzitorna ishemijska ataka, ,,TIA*))

- imate visoki krvni tlak, Se¢ernu bolest, visoki kolesterol, anamnezu sréane bolesti ili
mozdanog udara u obitelji, ili ako ste pusac.

Drugi lijekovi i LEKOFEN
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti
bilo koje druge lijekove.

Nemojte uzimati LEKOFEN s:

- drugim lijekovima koji sadrZe paracetamol, kao $to su, na primjer neki lijekovi za
prehladu i gripu ili bol

- drugim lijekovima koji sadrze NSAIL kao Sto su acetilsalicilatna kiselina, ibuprofen,
koriste se za ublazavanje boli, upale ili snizavanje povisene tjelesne temperature.

Potreban je poseban oprez jer LEKOFEN moze stupiti u interakcije s nekim lijekovima,

primjerice:

- tabletama kortikosteroida

- antibioticima (primjerice, kloramfenikol ili kinoloni)

- flukloksacilinom (antibiotik), zbog ozbiljnog rizika od poremecaja krvi i tekucina
(poznatog kao metaboli¢ka acidoza s poviSenim anionskim procjepom) koji se mora
hitno lije¢iti (vidjeti dio 2.)

- lijekovima protiv muénine (primjerice, metoklopramid, domperidon)

- lijekovima za razrjedivanje krvi ili sprjeavanje zgruSavanja krvi (npr. varfarin,
acetilsalicilatna kiselina, tiklopidin)

- sréanim stimulansima (primjerice, glikozidi)

- lijekovima za visoki kolesterol (primjerice, kolestiramin)

- diureticima (poti¢u mokrenje)

- lijekovima koji snizavaju visoki krvni tlak (ACE-inhibitori poput kaptoprila, beta-
blokatori poput atenolola, antagonisti receptora angiotenzina-II kao $to je losartan)

- lijekovima za supresiju imunolo$kog sustava (primjerice, metotreksat, ciklosporin,
takrolimus)

- lijekovima za maniju ili depresiju (primjerice, litij ili selektivni inhibitori ponovne
pohrane serotonina (SSRI))

- mifepristonom (za prekid trudnoce)

- lijekovima za HIV (primjerice, zidovudin)
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- probenecidom (lijek koji se koristi za lijeGenje visoke razine mokraéne kiseline u krvi i
gihta)
- drugim lijekovima za koje se zna da utjecu na jetru.

Lijecenje lijekom LEKOFEN moglo bi takoder utjecati na neke druge lijekove ili bi oni
mogli utjecati na lijek LEKOFEN. Uvijek provjerite s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom
prije upotrebe lijeka LEKOFEN zajedno s drugim lijekovima.

LEKOFEN s hranom
Da bi se smanjila vjerojatnost nuspojava, uzmite LEKOFEN s hranom.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se
svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

e Trudnoéa
Nemojte uzimati LEKOFEN ako ste u zadnjem tromjese¢ju trudnoée, jer to moze
naskoditi Vasem nerodenom djetetu ili prouzrociti probleme pri porodu. Lijek moze
prouzrociti probleme s bubrezima i srcem u Vaseg nerodenog djeteta. MoZe utjecati na
Vasu ili djetetovu sklonost krvarenju te prouzrociti da porod nastupi kasnije ili traje dulje
od ocekivanog. Ne bi trebali uzimati ovaj lijek tijekom prvih 6 mjeseci trudnoce, osim
ako je to izri¢ito neophodno i ako Vam to savjetuje lije¢nik. Ako Vam je potrebno
lijeCenje tijekom tog razdoblja ili dok pokuSavate zatrudnjeti, morate uzimati najnizu
dozu tijekom najkraceg mogucéeg razdoblja. Od 20. tjedna trudnoc¢e, LEKOFEN moze
prouzrociti probleme s bubrezima u Vaseg nerodenog djeteta ako se uzima dulje od
nekoliko dana, $to moze dovesti do niskih razina plodne vode koja okruzuje dijete
(oligohidramnion) ili suZenja krvne zile (ductus arteriosus) u srcu djeteta. Ako Vam je
lijeCenje potrebno dulje od nekoliko dana, lijecnik moze preporuditi dodatno pracenje.

e Dojenje
Samo male koli¢ine ibuprofena i njegovih metabolita prolaze u maj¢ino mlijeko.
Stoga se lijek moze uzimati tijekom dojenja ako se uzima u preporuc¢enoj dozi i najkrace
moguce vrijeme.

e Plodnost
Ibuprofen pripada skupini lijekova koji mogu smanjiti plodnost u Zena. LEKOFEN Vam
moze otezati da zatrudnite. To je reverzibilno i prestaje nakon prestanka uzimanja lijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima

LEKOFEN moze izazvati omaglicu, smanjenu koncentraciju i omamljenost.

Ako imate te simptome, nemojte upravljati vozilima ni rukovati bilo kakvim alatima ili
strojevima.

3. Kako uzimati LEKOFEN

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao
lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Samo za primjenu kroz usta i kratkotrajnu primjenu.

Odrasli: Preporucena doza je 1 tableta s vodom i hranom, do 3 puta na dan.
Izmedu uzimanja doza mora pro¢i najmanje 6 sati.

Ako jedna tableta ne kontrolira simptome, mogu se uzeti najvise 2 tablete do tri puta na dan.
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Nemojte uzeti vise od 6 tableta unutar 24 sata (§to odgovara 1200 mg ibuprofena i 3000 mg
paracetamola na dan).

Primjena u djece i adolescenata
Nije primjereno za uporabu u djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Mozda ¢e biti potrebno smanjiti Vasu dozu na najvise 4 tablete dnevno ako:

imate problema s bubrezima

imate problema s jetrom

imate manje od 50 kg

patite od kroni¢ne pothranjenosti

redovito pijete alkohol (kroni¢ni alkoholizam)

se dovoljno ne hidrirate.

Ako se bilo §to od gore navedenog odnosi na Vas, razgovarajte sa svojim lijenikom prije
nego uzmete LEKOFEN (takoder vidjeti dio 2. ,,Upozorenja i mjere opreza“).

Najnizu ucinkovitu dozu potrebno je primjenjivati tijekom najkrac¢eg razdoblja potrebnog za
ublazavanje simptoma. Ako imate infekciju, odmah se obratite lije¢niku ako simptomi (kao §to
su vrucica i bol) ustraju ili se pogorsaju (vidjeti dio 2).

Ne smijete uzimati LEKOFEN dulje od 3 dana. Ako se Vasi simptomi pogorsaju ili ustraju,
obratite se svom lijecniku.

Ako uzmete vise LEKOFEN tableta nego $to ste trebali

Ako ste uzeli viSe LEKOFEN tableta nego Sto ste trebali ili ako je dijete slu¢ajno uzelo
LEKOFEN, uvijek se javite lije¢niku ili u najblizu bolnicu da dobijete misljenje o riziku i
savjet o postupku koji se mora poduzeti.

Simptomi predoziranja mogu ukljucivati mucninu, bolove u Zelucu, povracanje (moze biti s
tragovima krvi), krvarenje u probavnom traktu (vidjeti dio 4), proljev, glavobolju, zvonjenje u
uSima, smetenost i drhtav pokret ociju. Takoder, mogu se javiti uznemirenost, izrazita
pospanost, dezorijentiranost ili koma. Povremeno pacijenti razviju konvulzije. Pri visokim
dozama bila je prijavljena omamljenost, bolovi u prsistu, osjecaj lupanja srca, gubitak svijesti,
konvulzije (uglavnom u djece), slabost, vrtoglavica i omaglica, krv u mokraci, niska razina
kalija u krvi, osje¢aj hladno¢e po tijelu i problemi s disanjem. Nadalje, protrombinsko
vrijeme/INR moze biti produljen, vjerojatno zbog interferencije s djelovanjem cirkulirajucih
faktora zgrusavanja. Moze do¢i do akutnog zatajenja bubrega i oSteCenja jetre. U astmaticara
je mogucée pogorsanje astme. Nadalje, moze do¢i do pada krvnog tlaka, oteZzanog disanja i
promjene boje koze u crveno-plavu boju (cijanoza).

Odmabh se obratite lije¢niku ako ste uzeli previse ovog lijeka ¢ak i ako se osjecate dobro.
Razlog tome je §to previse paracetamola moze izazvati odgodeno, ozbiljno ostecenje jetre.
Ostecenje jetre moze postati nepovratno u slu¢aju odgodene intervencije.

Ako ste zaboravili uzeti LEKOFEN

Nemojte uzeti dvostruku dozu da biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Ako zaboravite uzeti
dozu, uzmite je ¢im se sjetite a zatim sljede¢u dozu uzmite najmanje 6 sati kasnije.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

PRESTANITE UZIMATI lijek i obratite se svom lije¢niku ako osjetite:
- Zgaravicu, probavne smetnje
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- znakove unutarnjeg krvarenja (jaki bolovi u Zelucu, povracanje krvi ili tekuéine s
Cesticama koje izgledaju kao zrna kave, krv u stolici/pri praznjenju crijeva, crna
katranasta stolica)

- znakove upale moZdane ovojnice kao Sto su: ukoéeni vrat, glavobolja, muénina ili
povraéanje, vru€ica ili osjecaj dezorijentiranosti

- znakove teske alergijske reakcije (oticanje lica, jezika ili grla, otezano disanje,
pogorsanje astme)

- teSku koznu reakciju poznatu kao DRESS sindrom (udestalost nepoznata). Simptomi
DRESS-a ukljucuju: kozni osip, vru€icu, oticanje limfnih ¢vorova i povisene eozinofile
(vrsta bijelih krvnih stanica)

- teSku koznu reakciju kao $to je pustuloza (ucestalost nepoznata)

- ucestalost ,,nepoznata” (ucestalost se ne moZe procijeniti na temelju dostupnih
podataka): ozbiljno stanje koje moze povecati kiselost krvi (poznato kao metabolicka
acidoza) u bolesnika s teSkom bole$¢u koji uzimaju paracetamol (vidjeti dio 2.).

Druge moguce nuspojave

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

- bolovi ili nelagoda u Zelucu, mu¢nina ili povracanje, proljev

- povisene razine jetrenih enzima (vide se u krvnim pretragama)
- prekomjerno znojenje.

Manje ¢este (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

- glavobolja i omaglica, vjetrovi i zatvor, kozni osipi, svrbez, oticanje lica

- smanjenje broja crvenih krvnih stanica ili pove¢anje broja krvnih plocica (stanice za
zgruSavanje krvi)

Vrlo rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

- smanjenje broja krvnih stanica (sto uzrokuje grlobolju, ¢ireve u ustima, simptome nalik
gripi, jaku iscrpljenost, neobjasnjeno krvarenje, stvaranje modrica i krvarenja iz nosa)

- poremecaji vida, zvonjenje u usima, vrtoglavica

- smetenost, depresija, halucinacije

- umor, opée loSe osjecanje

- teske kozne reakcije kao §to je stvaranje mjehurica

- visoki krvni tlak, zadrzavanje vode

- problemi s jetrom (uzrokuju Zutu boju koZe i bjeloocnica)

- problemi s bubrezima (uzrokuju povecano ili smanjeno mokrenje, oticanje nogu)

- zatajenje srca (uzrokuje nedostatak zraka, oticanje ruku, dlanova, nogu i stopala.

Nepoznato (uéestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

- prosiren crven, ljuskavi osip s potkoznim kvrzicama i1 mjehuri¢ima uglavnom
smjeStenima na koZnim pregibima, trupu i gornjim udovima, pra¢en vru¢icom na
pocetku lijeCenja (akutna generalizirana egzantematozna pustuloza). Prestanite uzimati
LEKOFEN kod pojave ovih simptoma i odmah potrazite lije¢nicku pomo¢. Vidjeti i dio
2.

- koza postaje osjetljiva na svjetlost

- osip na kozi, kao ponavljaju¢a crvenkasta ili tamna mrlja koja se pojavljuje na istom
mjestu nakon ponovnog uzimanja lijeka Lekofen i moze svrbjeti ili peckati (fiksna
erupcija uzrokovana lijekom).

Lijekovi kao $to je LEKOFEN mogu biti povezani s blago pove¢anim rizikom od sréanog
udara (,,infarkt miokarda“) ili mozdanog udara (vidjeti dio 2).

Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje 1 svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete
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prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati LEKOFEN

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru
iza oznake ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek treba ¢uvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ovaj lijek ne zahtijeva posebne temperaturne uvjete Cuvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika
kako baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ouvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije
Sto LEKOFEN sadrzi

- Djelatne tvari su ibuprofen i paracetamol. Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 200 mg
ibuprofena i 500 mg paracetamola.

Drugi sastojci su:

Jezgra tablete: kukuruzni $krob, krospovidon (vrsta A) (E1202), bezvodni koloidni silicijev
dioksid (E551), povidon K-30 (E1201), prethodno geliran skrob (kukuruzni), talk (E553b),
stearatna kiselina (50).

Film ovojnica: poli(vinilni alkohol) (E1203), talk (E553b), makrogol 3350 (E1521), titanijev
dioksid (E171).

Kako LEKOFEN izgleda i sadrzaj pakiranja

LEKOFEN 200 mg/500 mg tablete su bijele do gotovo bijele, ovalne, filmom oblozene tablete
dimenzija 19,7 mm x 9,2 mm.

Filmom oblozene tablete su pakirane u aluminij-PVVC/PVDC blistere, u kutiji.
Veli¢ine pakiranja:

Blister: 10, 16 ili 20 filmom oblozenih tableta

Blister djeljiv na jedini¢ne doze: 10x1, 16x1 ili 20x1 filmom oblozenih tableta
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Sandoz d.o.o., Maksimirska 120, Zagreb, Republika Hrvatska

Proizvodac

Rontis Hellas Medical and Pharmaceutical Products S.A., Larissa Industrial Area, P.O. Box
3012, Larissa, 41 500, Gréka

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP)
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

pod sljede¢im nazivima:
Poljska Ibuprofen/Paracetamol Sandoz

Bugarska LEKADOL COMPLEX 200 mg/500 mg ¢punmupanu TabaeTKku
LEKADOL COMPLEX 200 mg/500 mg film-coated tablets

Rumunjska ~ COMBIFEXIN 200 mg/500 mg comprimate filmate
Slovenija LEKOFUSIN 200 mg/500 mg filmsko oblozene tablete

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u veljac¢i 2026.
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