Navodilo za uporabo

Kombinirani praski 300 mg/300 mg/60 mg
propifenazon, paracetamol, kofein

Pred zacetkom uporabe zdravila natancno
preberite navodilo, ker vsebuje za vas
pomembne podatke!

Pri uporabi tega zdravila natanc¢no

upostevajte napotke v tem navodilu ali

navodila zdravnika ali farmacevta.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli
ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ce
potrebujete dodatne informacije ali
nasvet.

- Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se
posvetuijte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetuijte se tudi, Ce opazite nezelene
ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavie 4.

- Ce se znaki vase bolezni poslabsajo ali
ne izboljSajo v enem tednu, se posvetujte
zzdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo
1. Kaj je zdravilo Kombinirani praski in za kaj
ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili
zdravilo Kombinirani praski

3. Kako uporabljati zdravilo Kombinirani
praski

4. Mozni nezeleni uinki

5. Shranjevanje zdravila Kombinirani praski

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo Kombinirani praski
in za kaj ga uporabljamo

Kombinirani praski so kombinacija treh

zdravilnih ucinkovin. Propifenazon in

paracetamol blazita bolecine in zniZujeta

poviSano telesno temperaturo, kofein

pa okrepi in pospesi ucinek obeh drugih

2. Kaj morate vedeti, preden boste
uporabili zdravilo Kombinirani praski

Ne uporabljajte zdravila Kombinirani praski

- Ce ste alergiCni na propifenazon,
paracetamol in/ali kofein ali sorodne
spojine.

- Ceimate hujSo okvaro jeter ali ledvic

- Ceimate akutno jetrno porfirijo (motnja v
presnovi krvnega barvila hema)

- Ceimate dedno pomanjkanje encima
glukoza-6-fosfat-dehidrogenaza, ki
povzroca propad rdecih krvnih celic

- vobdobju nose¢nosti in dojenja

- priotrocih, mlajsih od 12 let

ucinkovin, deluje poZivljajoCe in zmanjsSa
utrujenost. Za doseganje ucinka v kombinaciji
zadostujejo manjsi odmerki posameznih
uCinkovin kot ¢e bi jih jemali samostojno.

Zdravilo se uporablja za

- blazenje bolecin razlicnega izvora
(npr. glavobol, zobobol, bole€ine v misicah
in sklepih, revmaticne in menstrualne
bolecine, bolecine po poskodbah ali
kirurskih posegih) in

- zazniZevanje poviSane telesne
temperature.

Opozorila in pr tni ukrepi

Pred zac¢etkom uporabe zdravila Kombinirani
praski se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Dolgotrajna uporaba ali uporaba prevelikih
odmerkov lahko povzro€i trajno okvaro jeter
ali ledvic.

Zdravilo je namenjeno za kratkotrajno in
obcasno uporabo - za blazenje bolecin do
7 dni, pri poviSani telesni temperaturi do 3
dni. Ce se stanje po nekaj dneh uporabe ne
izbolj$a ali celo poslab3a, se posvetujte z
zdravnikom.

Ce imate kakrsne koli te7ave z delovanjem
jeterali ledvic ali okvaro kostnega mozga,

se pred uporabo posvetujte z zdravnikom.
Posvetuijte se tudi, e imate Gilbertov
sindrom, astmo, kroni¢ni nahod ali koprivnico
(Se posebej, Ce ste alergicni na druge
protivnetne ucinkovine). Vecjemu tveganju za
pojav nezelenih ucinkov so izpostavljene tudi
slabo prehranjene osebe in osebe z motnjami
hranjenja.

Upostevajte, da dolgotrajno jemanje zdravil
proti glavobolu lahko povzrogi kronicni
glavobol.

Ob uporabi zdravila Kombinirani praski se
izogibajte soCasni uporabi alkohola.

Otroci
Zdravilo ni primerno za otroke, mlajse od
12 let.

Druga zdravila in zdravilo Kombinirani
praski

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e
Jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa
boste morda zaceli jemati katero koli drugo
Zzdravilo.

UCinek zdravila Kombinirani praski in
nekaterih zdravil se ob soCasni uporabi lahko

poveca ali zmanjSa. Lahko se okrepijo tudi

neZeleni ucinki teh zdravil ali sestavin zdravila

Kombinirani praski.

Do medsebojnega delovanja lahko pride pri:

- zdravilih za preprecevanije strjevanja krvi
(npr. varfarin in drugi kumarinski derivati),

- zdravilih za zdravljenje epilepti¢nih
napadov (barbiturati, fenobarbital,
fenitoin, karbamazepin),

- zdravilih za zdravljenje tuberkuloze
(rifampicin, izoniazid) in nekaterih drugih
antibiotikih (kloramfenikol, inhibitorji
giraze),

- zdravilih za preprecevanje in/ ali
zdravljenje slabosti in bruhanja
(metoklopramid, domperidon)

- zdravilih za zdravljenje nekaterih Erevesni
motenj (propantelin),

- zdravilih za uravnavanje holesterola in
drugih mascob v krvi (holestiramin),

- protivirusnih zdravilih (zidovudin)

- peroralnih kontracepcijskih sredstvih (ki
skrajSajo delovanje paracetamola)

- zdravilih za zdravljenje alergijskih reakcij
(antihistaminikih)

- zdravilu za zdravljenje zasvojenosti z
alkoholom (disulfiram)

- cimetidinu (zdravilu za zdravljenje razjede
na Zelodcu in dvanajstniku)

- jemanju S€itniénega hormona tiroksina
- zdravilih za zdravljenje astme (teofilin,
simpatikomimetiki)

Tveganje za Skodljivi ucinek paracetamola
na jetra je lahko povisano ob socasni
uporabi drugih hepatotoksicnih zdravil ali ob
soCasnem uZzivanju alkohola.

Posebna previdnost pri uporabi je potrebna
pri slabo prehranjenih osebah in alkoholikih.
Paracetamol lahko povzroci nepravilne
rezultate nekaterih testov merjenja sladkorja
v Krvi.

Zdravilo Kombinirani praski skupaj s hrano
in pijaco

Socasno z zdravilom Kombinirani praski ne
uZivajte alkohola. Hrana lahko podalj$a ¢as
do nastopa delovanja zdravila.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nosedi ali dojite, menite, da bi lahko
bili noseci ali nacrtujete zanositev, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom,
preden uporabite to zdravilo.

Uporabe zdravila v €asu nosecnosti in dojenja
ne priporo¢amo.



Vpliv na sposobnost upravljanja vozil

in strojev

Vpliv zdravila Kombinirani praski na
sposobnost za upravljanje vozil in strojev ni
bil preucen. Ob z navodili skladni uporabi
ne pricakujemo pomembnejsega vpliva na
te sposobnosti, vseeno bodite pri izvajanju
zahtevnejSih aktivnosti previdni.

3. Kako uporabljati zdravilo Kombinirani
praski

Pri jemanju tega zdravila natan¢no

upostevajte napotke v tem navodilu ali

navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste

negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali

farmacevtom.

Ob bolecinah ali poviSani telesni temperaturi
najvec 3x na dan 1 do 2 praska vsujte
neposredno v usta ali zauZijte s pomocjo
Zlice in poplaknite z najmanj 1 do 2 dcl vode.
Prasek lahko pred uporabo tudi pomesate
zvodo.

Zdravilo je za samozdravljenje primerno

za kratkotrajno uporabo (za uravnavanje
poviSane telesne temperature najve¢ 3 dni,
proti bolecinam najve¢ 7 dni). Dlje Casa ga
lahko jemljete le po posvetu z zdravnikom.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Zdravilo ni namenjeno otrokom, mlajsim od
12 let.

Miladostniki do 18 let naj ne zauzijejo veé kot
3xnadan po 1 prasek.

Ce ste uporabili vecji odmerek zdravila
Kombinirani praski, kot bi smeli

Ob prevelikem odmerjanju zdravila
Kombinirani praski se vedno takoj posvetujte
zzdravnikom, saj je hitro ukrepanje kljucnega
pomena.

Preveliko odmerjanje paracetamola (pri
odraslih vec kot 7,5 g) lahko vodi v hude
okvare jeter in ledvic. Znaki okvare jeter se
lahko pojavijo tudi ele ¢ez dva dni ali ve€.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo
Kombinirani praski

Zdravilo se uporablja obasno po potrebi.
Ce ste ga pozabili vzeti, nadaljujte z uporabo
skladno z navodilom. Ne vzemite dvojnega
odmerka, da bi nadoknadili izpusceni
odmerek.

4. Mozni neZeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo
neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Ce se pojavijo znaki hude preobéutljivostne
reakcije (splosno srbenje, rdecina,
koprivnica, nenadno otekanje, predvsem

na obrazu, ustih, oceh ali Zrelu, tezave z
dihanjem ali poZiranjem), se takoj obrnite na
zdravnika ali nujno medicinsko pomoc.

Pri enaki kombinaciji zdravilih u€inkovin so
najpogosteje porocali o alergijskih reakcijah z
izpu§€ajem in koprivnico.

Nezeleni u€inki posameznih ucinkovin v
zdravilu so ob jemanju skladno s priporogili
redki in blagi.

Pri paracetamolu so najpogosteje porocali

0 bruhanju, slabosti in driski ali zaprtju,
obcCasno tudi o utrujenosti, koznem izpuscaju
in drugih blazjih preobcutljivostnih reakcijah.
Zelo redko je prislo do teZjih koZnih reakcij

ali vpliva na krvno sliko in vrednosti jetrnih
encimov.

Pri uporabi propifenazona so porocali o
pojavu hudih preobéutljivostnih reakeij in
akutnih napadih porfirije (motnje v tvorbi
krvnega barvila hema).

NeZeleni ucinki, povezani z uporabo kofeina,
se lahko kazejo v obliki drazenja prebavil
(slabost, bruhanje, bolecine v trebuhu,
driska, ...) in stimulacije centralnega Zivénega
sistema (nespecnost, glavobol, nemir,
razdrazljivost, tremor, razbijanje srca).

Porocanje o nezelenih ucinkih

Ce opatite katerega koli izmed neZelenih
ucinkov, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom. Posvetujte se tudi, Ce opazite
nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. O nezZelenih ucinkih lahko porocate
tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila
in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco
Slovenceva 22, SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (8) 2000 500

Faks: + 386 (8) 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si
spletna stran: www.jazmp.si

Stem, ko porocate o nezelenih uginkih, lahko
prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Kombinirani
praski

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 25 C.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu

izteka roka uporabnosti, ki je naveden na

ovojnini. Rok uporabnosti zdravila se iztece na

zadnji dan navedenega meseca

6. Vsebina pakiranja in dodatne
informacije

Kaj vsebuje zdravilo Kombinirani praski

Zdravilna uinkovina: propifenazon,

paracetamol in kofein.

1 praSek vsebuje 300 mg propifenazona,

300 mg paracetamola in 60 mg kofeina.

Pomozne snovi: jih ni.

Izgled zdravila Kombinirani praski in
vsebina pakiranja

Bel homogen prasek.

Pakiranje: Praski so polnjeni v papirnate
kapsule. V Skatli je zavarjena PE vrecka z 10
peroralnimi praski in navodilo.

Nacin izdaje zdravila Kombinirani praski
lzdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.
Zdravilo Kombinirani praski je galenski izdelek.

Izdeluje
Celjske lekarne, Galenski laboratorij,
Vodnikova 1, Celje

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne
januar2018
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