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Navodilo za uporabo

LEKADOL COMBO 500 mg/12,2 mg praSek za peroralno raztopino

paracetamol/fenilefrinijev klorid

Pred zacetkom jemanja zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas

pomembne podatke!

Pri jemanju tega zdravila natancno upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika

ali farmacevta.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

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

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetuijte se tudi, Ce opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavje 4.

- Ce se znaki vase bolezni poslab3ajo ali ne izbolj3ajo v 3 dneh, se posvetuijte z
zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo LEKADOL COMBO in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo LEKADOL COMBO
Kako jemati zdravilo LEKADOL COMBO

Mozni nezeleni u€inki

Shranjevanje zdravila LEKADOL COMBO

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ogrwNE

1. Kaj je zdravilo LEKADOL COMBO in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo LEKADOL COMBO vsebuje paracetamol, analgetik, ki lajSa bolecine in znizuje
poviSano telesno temperaturo, ter fenilefrin, dekongestiv, ki lajSa zamaSenost nosu.

Zdravilo LEKADOL COMBO se uporablja za lajSanje simptomov prehlada in gripe, vkljuéno z
lajSanjem bolecin, glavobola, zamaSenega nosu in znizevanjem telesne temperature, pri
odraslih in mladostnikih, starejSih od 16 let.

Zdravilo LEKADOL COMBO uporabljajte samo, Ce imate prehlad ali gripo, ki ju spremlja
zamasen nos. Ce nimate zamaSenega nosu, je bolj priporocljivo uporabiti enokomponentna
zdravila, ki vsebujejo samo paracetamol.

Ce se znaki vase bolezni poslabsajo ali ne izbolj$ajo v 3 dneh, se posvetuijte z zdravnikom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo LEKADOL COMBO

Ne jemljite zdravila LEKADOL COMBO:
Ce ste alergi¢ni na paracetamol ali fenilefrinijev klorid ali katero koli sestavino tega zdravila
(navedeno v poglavju 6);

- Ce imate hudo koronarno sréno bolezen (stanje, povezano z oslabljenim delovanjem
srca);

- ¢e imate visok krvni tlak;

- Ce imate glavkom (oCesno bolezen, ki je pogosto povezana s povidanim tlakom tekocCine
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v oCesu);

- Ce imate prekomerno aktivno Zlezo S¢€itnico (hipertiroidizem);

- Ce jemljete zaviralce monoaminooksidaze ali ¢e jemljete tricikli€éne antidepresive (za
zdravljenje depresije) ali ste jih jemali v zadnjih 14 dneh;

- Ceimate hudo jetrno bolezen (hudo jetrno insuficienco);

- Ce imate akutno vnetje jeter (akutni hepatitis);

- Ce uzivate €éezmerne koli€¢ine alkohola.

Opozorilain previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila LEKADOL COMBO se posvetujte z zdravnikom ali

farmacevtom

- Ce imate Raynaudov fenomen, stanje, ki ga povzro€a slab krvni obtok v prstih na rokah in
nogah.

- Ce imate sladkorno bolezen, stanje, povezano z visokimi koncentracijami sladkorja v krvi.

- Ce imate zmerno ali hudo ledvi¢no insuficienco.

- Ce imate motnje v delovanju jeter:
blago do zmerno hepatocelularno insuficienco (vklju€no z Gilbertovim sindromom), hudo
jetrno insuficienco (Child-Pugh > 9), akutni hepatitis ali se so€asno zdravite z zdravili, ki
vplivajo na delovanje jeter.

- Ce imate hemolitiéno anemijo (zmanj$anje Stevila rdecih krvnick, kar povzro¢a bledo
rumeno barvo koZe in Sibkost ali zasoplost).

- Ce ste dehidrirani.

- Ce €ezmerno uzivate alkohol.

- Ce ste kroni¢no podhranjeni.

- Ce imate pomanjkanje glutationa zaradi presnovnih pomanjkljivosti.

- Ceimate astmo in ste preobéutljivi na acetilsalicilno kislino (za lajSanje bolecin ali red&enje
krvi). Lahko ste preobéutljivi tudi na zdravilo LEKADOL COMBO.

- Ce imate povedano prostato.

- Ce imate tumor na nadledvi¢ni zlezi (imenovan feokromocitom).

Pomembno:

To zdravilo vsebuje paracetamol. Ne jemljite ga soCasno z drugimi zdravili, ki vsebujejo
paracetamol. Nikoli ne vzemite veC zdravila LEKADOL COMBO, kot je priporo¢eno. Odmerki,
vecdji od priporo€enih, ne povecajo protiboleinskega ucinka, lahko pa povzroéijo zelo hudo
jetrno okvaro. Simptomi poskodbe jeter se obi¢ajno pojavijo Sele po nekaj dneh. Zelo
pomembno je, da po prevelikem odmerku ¢im prej poiSCete zdravniSsko pomodg, tudi ¢e se
pocutite dobro. Ne jemljite so€asno z drugimi zdravili proti gripi, prehladu ali drugimi
dekongestivi.

Otroci in mladostniki
Zdravilo LEKADOL COMBO je namenjeno za uporabo pri odraslih in otrocih, starejSih od 16
let.

Druga zdravila in zdravilo LEKADOL COMBO

Zdravila LEKADOL COMBO ne uporabljajte, e jemljete zaviralce monoaminooksidaze
(zaviralce MAO, kot sta moklobemid ali tranilcipromin) ali tricikli¢ne antidepresive (kot so
amitriptilin, amoksapin, klomipramin, dezipramin in doksepin), ki se uporabljajo za zdravljenje
depresije, ali ste jih jemali v zadnjih 14 dneh.

Ker lahko obe u€inkovini zdravila LEKADOL COMBO, fenilefrinijev klorid in paracetamol,
neprimerno reagirata z drugimi zdravili, morate zdravnika ali farmacevta obvestiti o vseh
drugih zdravilih, ki jih jemljete so¢asno, zlasti o:
o zdravilih, ki lahko vplivajo na fenilefrin, kot so zdravila za zdravljenje visokega krvnega
tlaka, bolezni srca ali obtodil, kot so:
- simpatomimetiki, vkljuéno z nazalnimi ali o€esnimi dekongestivi,
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- vazodilatatoriji,
- antagonisti adrenergi¢nih receptorjev alfa in beta (npr. propranolol) ter drugi
antihipertenzivi (npr. gvanetidin).

e zdravilih, ki lahko povecajo ucinek fenilefrina na Zile, kot so:

- digoksin (za zdravljenje bolezni srca),
tetracikli¢ni antidepresivi (za zdravljenje depresije), kot je maprotilin,
antidepresivi, kot so fenelzin, izokarboksilna kislina, nialamid,
zdravila za zdravljenje Parkinsonove bolezni, kot je selegilin,
furazolidon (za zdravljenje bakterijskih okuzb).
e zdravilih, ki lahko vplivajo na jetrno presnovo ucinkovin zdravila LEKADOL COMBO in

lahko povecajo toksi¢ne u€inke paracetamola na jetra, kot so:

- alkohol,

- barbiturati (pomirjevala),

- antikonvulzivi (za zdravljenje epilepsije), kot so fenitoin, fenobarbital,

metilfenobarbital in primidon,

- rifampicin (za zdravljenje tuberkuloze),

- probenecid (za zdravljenje protina).
e zdravilih, ki vplivajo na razpoloZljivost paracetamola v telesu, kot so:

- antiholinergi¢na zdravila (npr. glikopironij, propantelin),

- metoklopramid ali domperidon (proti slabosti ali bruhaniju),

- holestiramin (za zmanjSevanje ravni mascob v krvi),

- izoniazid (za zdravljenje tuberkuloze).

e varfarinu in drugih kumarinih (zdravilih za red€enje krvi), saj se njihov antikoagulacijski
ucinek pri dolgotrajni vsakodnevni uporabi paracetamola lahko stopnjuje, kar pove¢a
tveganje za krvavitev; obCasni odmerki zdravila LEKADOL COMBO nimajo pomembnega
vpliva.

e redna uporaba paracetamola lahko poveca toksi¢ne ucinke zidovudina (AZT) (za
zdravljenje okuzbe s HIV).

e paracetamol lahko podaljSa trajanje delovanja kloramfenikola.

Obvestite zdravnika ali farmacevta, Ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda
zaceli jemati katero koli drugo zdravilo.

Zdravilo LEKADOL COMBO skupaj s hrano, pijaco in alkoholom

Med jemanjem zdravila LEKADOL COMBO ne pijte alkohola (npr. vina, piva, zganih pijac).
Paracetamol ne povecuje u€inka alkohola, vendar pa alkohol povecuje toksicne u€inke
paracetamola na jetra.

Noseénost in dojenje

Ce ste noseéi ali dojite, menite, da bi lahko bili noseéi ali naértujete zanositev, se posvetuijte
z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Uporaba zdravila LEKADOL COMBO med nosecnostjo in dojenjem ni priporocljiva.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Do sedaj ni bilo porocil o negativnem vplivu zdravila LEKADOL COMBO na sposobnost
upravljanja vozil in strojev.

Zdravilo LEKADOL COMBO vsebuje saharozo, sorbitol, aspartam in natrij.

To zdravilo vsebuje 17,5 mg aspartama (E951) v vsaki vrecki. Aspartam je vir fenilalanina.
Lahko vam Skoduje, ¢e imate fenilketonurijo, redko genetsko bolezen, pri kateri pride do
kopi€enja fenilalanina, ker se ne more ustrezno odstranjevati iz telesa.

To zdravilo vsebuje 1 mg sorbitola (E420) v vsaki vrecki.
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To zdravilo vsebuje saharozo.

Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega
zdravila posvetujte z zdravnikom.

Ena vreCka vsebuje 1,8 g saharoze na odmerek. To morajo upostevati sladkorni bolniki.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni »brez
natrija«.
3. Kako jemati zdravilo LEKADOL COMBO

Pri jemanju tega zdravila natancno upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika
ali farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte s farmacevtom.

PriporoCeni odmerek je:

Starost Koliko Kako pogosto

Odrasli in otroci, starejSi ena vre€ka Odmerek lahko ponovite na vsakih 4 do 6

od 16 let ur. V 24 urah ne smete vzeti ve¢ kot 4
vrecke.

UpoStevaijte, da vedji odmerki od priporo€enih lahko pove&ajo nevarnost za zelo hudo jetrno
okvaro.

Nacin uporabe
Peroralno dajanje po raztapljanju v vodi.

Vsebino vre€ke raztopite v majhni skodelici (125 ml) tople, a ne vrele vode. Na kratko
pomesajte, da se raztopi, in brezbarvno raztopino z okusom limone popijte.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Zdravilo LEKADOL COMBO ni priporo¢eno za uporabo pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od
16 let.

StarejSi
Ne kaze, da bi bilo treba starejSim odmerek spremeniti.

Ce se simptomi v 3 dneh ne izbolj3ajo ali se poslab3ajo, se posvetujte z zdravnikom.

Ce ste vzeli vecji odmerek zdravila LEKADOL COMBO, kot bi smeli

Ce ste vi ali je nekdo drug vzel preve& zdravila LEKADOL COMBO ali menite, da je kakrsno
koli koli¢ino vsebine vreCke zauZil otrok, se takoj obrnite na ambulanto za nujno pomo¢
najblizje bolniSnice ali na zdravnika, tudi ¢e se vi ali druga oseba pocutite/pocuti dobro, saj
obstaja nevarnost za zapoznelo resno jetrno okvaro. To navodilo za uporabo, vse preostale
vre€ke in ovojnino vzemite s seboj v bolniSnico ali k zdravniku, da bodo vedeli, katero
zdravilo je bilo zauzito.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo LEKADOL COMBO
Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prejSnji odmerek.

Ce imate dodatna vpra3anja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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4. Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih. Vecina ljudi ne bo imela tezav, pri nekaterih pa se lahko pojavijo.
Spodniji povzetek vklju€uje nezelene ucinke paracetamola in fenilefrina.

Paracetamol

NeZeleni u€inki paracetamola v terapevtskih odmerkih se pojavljajo redko in z blagim
kliniénim potekom.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):
¢ bolezni krvi, ki se lahko kaZejo kot nepojasnjene podplutbe, bledica ali slaba odpornost na
okuzbe:

- krvna diskrazija, vklju¢no z motnjami delovanja trombocitov, zmanjSanjem Stevila
dolocenih krvniCk (agranulocitoza, levkopenija, trombocitopenija), hemoliticna
anemija, pancitopenija;

nenormalno delovanje jeter (poviSane vrednosti jetrnih transaminaz);

jetrna odpoved;

jetrna nekroza;

Zlatenica (rumeno obarvana koza ali o€i);

bronhospazem (teZave z dihanjem ali piskanje);

alergijske ali preobcutljivostne reakcije, ki vklju€ujejo kozni izpus€aj, koprivnico, srbenje,
potenje, purpuro (drobne krvavitve pod kozo), angioedem (nenadno otekanje kozZe in
sluznic), anafilakso (resno alergijsko reakcijo, ki povzroc¢a tezave z dihanjem ali omotico).

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):

e po dolgotrajni uporabi paracetamola v velikih odmerkih lahko pride do sterilne piurije
(urina, ki vsebuje bele krvni¢ke, motnega urina) in nezelenih u€inkov na ledvice;

¢ akutni pankreatitis (vnetje zleze slinavke, ki povzro€a hude bolecine v trebuhu ali hrbtu).

Zelo redko so porocali o hudih reakcijah na kozi.
Fenilefrin

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
e izguba apetita;
e slabost in bruhanje.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

¢ tahikardija (pospeSeno bitje srca);

¢ palpitacija (razbijanje srca);

e zviSan krvni tlak;

o alergijske ali preobcutljivostne reakcije, ki vkljuCujejo kozni izpus&aj, koprivnico, anafilakso
(hudo alergijsko reakcijo, ki povzro¢a tezave z dihanjem ali omotico) in bronhospazem
(tezave z dihanjem ali piskanje).

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):
nespecnost (tezave s spanjem);

Zivénost;

tremor (tresenje);

tesnoba;

nemir;

zmedenost;
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e razdraZljivost;
e omotica;
¢ glavobol.

Poro¢anje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uginkov, se posvetuijte z zdravnikom ali
farmacevtom. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. O neZelenih ucinkih lahko poro€ate tudi neposredno na: Javna agencija Republike
Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke, Sektor za farmakovigilanco, Nacionalni
center za farmakovigilanco, Slovenc¢eva ulica 22, SI-1000 Ljubljana, Tel: +386 (0) 8 2000
500, Faks: +386 (0) 8 2000 510, e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si, spletna stran:
WwWw.jazmp.si.

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila LEKADOL COMBO
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
Skatli in vrecki poleg oznake »EXP:«. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan
navedenega meseca.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo in vliago.
Za shranjevanje zdravila ni posebnih temperaturnih omejitev.

Rok uporabnosti po rekonstituciji:
v topli vodi: 1 ura.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo LEKADOL COMBO
UcCinkovini sta paracetamol in fenilefrinijev klorid.

- Ena vrec€ka vsebuje 500 mg paracetamola in 12,2 mg fenilefrinijevega klorida (kar ustreza
10,0 mg fenilefrina).

- Druge sestavine zdravila so: askorbinska kislina, saharoza, aspartam (E951), aroma
limone (ki vsebuje: naravna olja limone in naravnim enake aromati¢ne snovi,
maltodekstrin, manitol (E 421), glukonolakton, arabski gumi, sorbitol (E420), brezvodni
koloidni silicijev dioksid, a-tokoferol (E 307)), natrijev saharinat, brezvodni koloidni silicijev
dioksid, citronska kislina in natrijev citrat.

Izgled zdravila LEKADOL COMBO in vsebina pakiranja

Zdravilo LEKADOL COMBO je prosto teko€ bel prasek, z vonjem po limoni, pakiran v vrecke
iz laminirane aluminijaste papirnate folije, ki so vstavljene v kartonsko Skatlo.

Velikosti pakiranja: 6, 10, 20 vreck.
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Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nacin in rezim izdaje zdravila LEKADOL COMBO
BRp - Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Lek farmacevtska druzba d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

Proizvajalca

Hermes Pharma Ges.m.b.H, Allgau 36, 9400 Wolfsberg, Avstrija

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, Sachsen-Anhalt, 39179 Barleben,
Nemcija

To zdravilo je pridobilo dovoljenje za promet v drzavah ¢lanicah EGP pod naslednjimi
imeni:

Bolgarija PARACETAMOL/PHENYLEPHRINE SANDOZ 500 MG/12,2 MG
POWDER FOR ORAL SOLUTION
PARACETAMOL/PHENYLEPHRINE SANDOZ 1000 MG/12,2 MG
POWDER FOR ORAL SOLUTION

Ceska Paracetamol/Fenylefrin hydrochlorid Sandoz 500 mg/12,2 mg
Paracetamol/Fenylefrin hydrochlorid Sandoz 1000 mg/12,2 mg

Estonija Swispara

Grcija LEKADOL

Irska Rosip Decongestant Cold and Flu 500 mg/12.2 mg Powder for oral
solution

Rosip Max Strength Decongestant Cold and Flu 1000 mg/12.2 mg
Powder for oral solution

Italija LLOYFLU
Latvija Swispara 500 mg/12,2 mg pulveris ieksKigi lietojama Skiduma
pagatavoSanai
Swispara 1000 mg/12,2 mg pulveris iek3kigi lietojama Skiduma
pagatavoSanai
Litva Swispara 500 mg/12,2 mg milteliai geriamajam tirpalui
Swispara 1000 mg/12,2 mg milteliai geriamajam tirpalui
MadzZarska Flunathan Sandoz 500 mg/12.2 mg por belséleges oldathoz
Flunathan Sandoz 1000 mg/12.2 mg por belséleges oldathoz
Romunija LEKADOL 500 mg/12,2 mg pulbere pentru solutie orala
LEKADOL 1000 mg/12,2 mg pulbere pentru solutie orala
Slovenija LEKADOL COMBO 500 mg/12,2 mg prasek za peroralno raztopino
Spanija Paracetamol /Fenilefrina Sandoz 1.000 mg/12,2 mg polvo para
solucion oral EFG
Zdruzeno Paracetamol/Phenylephrine Hydrochloride 500 mg/12.2 mg Powder for
kraljestvo Oral Solution.

Paracetamol/Phenylephrine Hydrochloride 1000 mg/12.2 mg Powder
for Oral Solution

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 26. 3. 2020.
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