INDLAGSSEDDEL



Indlaegsseddel: Information til brugeren

Paracetamol/Ibuprofen Viatris 500 mg/200 mg filmovertrukne tabletter
paracetamol/ibuprofen

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette l&egemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlacgsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Paracetamol/Ibuprofen Viatris
3. Sadan skal du tage Paracetamol/Ibuprofen Viatris

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Paracetamol/Ibuprofen Viatris indeholder to aktive stoffer. Disse er paracetamol og ibuprofen.

Ibuprofen tilherer en gruppe af leegemidler, der er kendt som non-steroide antiinflammatoriske
leegemidler (NSAID'er). NSAID'er virker ved at mindske smerter og haevelse.

Paracetamol er et smertestillende middel, som virker pa en anden made end ibuprofen til at
lindre smerter.

Paracetamol/Ibuprofen Viatris anvendes til voksne til kortvarig symptomatisk behandling
af milde til moderate smerter.

Dette praeparat er isar egnet til smerter, der kraever kraftigere smertelindring end paracetamol
og ibuprofen alene.

Kontakt lgen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre i labet af 3 dage.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Paracetamol/Ibuprofen Viatris

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Felg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Paracetamol/Ibuprofen Viatris

- hvis du allerede tager et hvilket som helst andet lzegemiddel, der indeholder
paracetamol

- hvis du tager et hvilket som helst andet smertestillende l2egemiddel herunder


http://www.indlaegsseddel.dk/

ibuprofen, hejdosis acetylsalicylsyre (over 75 mg dagligt), eller andre non-steroide
antiinflammatoriske leegemidler (NSAID'er) herunder specifikke cyclooxygenase-2-
haemmere (COX-2-ha&mmere)

- hvis du er allergisk over for ibuprofen, paracetamol cller et af de gvrige
indholdsstoffer i dette laegemiddel (angivet i punkt 6)

- hvis du tidligere har haft en allergisk reaktion som f.cks. &ndedraetsbesveer,
astmaanfald, haevelse af slimhinderne i naesen, udslaet og haevelser (angiogdem) i
ansigtet, laeberne, tungen eller halsen eller hudreaktioner efter at have taget
acetylsalicylsyre eller andre NSAID-baserede smertestillende midler

- hvis du har eller har haft tilbagevendende mavesar eller bledning i maven eller
tolvfingertarmen (en del af tyndtarmen) (mindst to udpraegede episoder med bekraeftet
bladning eller sar)

- hvis du tidligere har haft bledninger i mave-tarm-kanalen forarsaget af behandling med
et NSAID

- hvis du har en lidelse, der pavirker blodets evne til at sterkne (koagulationslidelse)

- hvis du lider af alvorligt hjertesvigt, svaert nedsat lever- eller nyrefunktion

- hvis du er i de sidste 3 maneder af graviditeten

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Paracetamol/Ibuprofen Viatris, hvis du

- er eldre

- har en infektion — se afsnittet "Infektioner" nedenfor

- har astma eller har lidt af astma

- har problemer med nyrerne, hjertet, leveren eller tarmene

- har systemisk lupus erythematosus (SLE) — en tilstand i immunsystemet, som pavirker
bindevavet, hvilket resulterer i ledsmerter, hudforandringer og lidelser i andre organer
eller anden blandet bindevaevssygdom

- har lidelser i mave-tarm-kanalen eller kronisk tarmbetzendelse (f.cks. colitis
ulcerosa, Crohns sygdom)

- er i de forste 6 maneder af graviditeten eller ammer

- planlzegger at blive gravid

Antiinflammatorisk/smertestillende medicin, som ibuprofen, kan vaere forbundet med en let
oget risiko for hjerteanfald eller slagtilfeelde, serligt ved brug af heje doser. Du ma ikke
overskride den anbefalede dosis eller varighed af behandlingen.

Under behandling med Paracetamol/Ibuprofen Viatris skal du straks fortelle det til l&gen, hvis
du har alvorlige sygdomme, herunder svar nyreinsufficiens eller sepsis (nar bakterier og deres
toksiner cirkulerer i blodet og forer til organskader), eller du lider af underernaring, kronisk
alkoholisme, eller hvis du ogsa tager flucloxacillin (et antibiotikum). Der er indberettet en
alvorlig tilstand kaldet metabolisk acidose (en blod- og vaeskeanomali) hos patienter i disse
situationer, nar paracetamol tages i regelmaessige doser i en leengere periode, eller nar
paracetamol tages sammen med flucloxacillin. Symptomer pa metabolisk acidose kan omfatte:
alvorlige vejrtreekningsproblemer med dyb, hurtig vejrtreekning, desighed, kvalme og
opkastning.

Tal med leegen eller apotekspersonalet om behandlingen, for du tager

Paracetamol/Ibuprofen Viatris, hvis du:

- har hjerteproblemer, herunder hjertesvigt, brystsmerter (angina pectoris), eller hvis du
tidligere har haft et hjerteanfald, har faet en bypassoperation, har dérligt blodomleb i
benene eller fodderne pa grund af snaevre eller blokerede arterier (perifer
arteriesygdom), eller pa grund af enhver type slagtilfeelde (herunder minislagtilfelde
eller forbigdende nedsat blodtilfersel til hjernen (transitorisk cerebral iskeemi — TCI)

hvis du har for hejt blodtryk, sukkersyge eller hgjt kolesteroltal, der har veret tilfeelde af

hjertesygdom eller slagtilfeelde i familien, eller hvis du ryger.



Tal med en lege, for du begynder at tage Paracetamol/Ibuprofen Viatris, hvis nogen af
ovenstaende tilstande gaelder for dig.

Infektioner

Paracetamol/Ibuprofen Viatris kan skjule tegn pé infektioner, herunder feber og smerter. Det
er derfor muligt, at Paracetamol/Ibuprofen Viatris kan forsinke relevant behandling af
infektion, hvilket kan medfere en gget risiko for komplikationer. Dette er observeret ved
bakteriel lungebetaendelse og bakterielle hudinfektioner i forbindelse med skoldkopper. Hvis
du tager dette legemiddel, mens du har en infektion, og dine symptomer varer ved eller bliver
varre, skal du kontakte en laege med det samme.

Hudreaktioner

Der er indberettet alvorlige hudreaktioner ved behandling med Paracetamol/Ibuprofen Viatris.
Du skal stoppe med at tage Paracetamol/Ibuprofen Viatris og straks sege leege, hvis du far
hududsleet, laesioner i slimhinderne, blarer eller andre tegn pa allergi, eller hvis du udvikler et
generaliseret udslaet med pusholdige blerer (erytem) ledsaget af feber, da dette kan veere de
forste tegn pa en meget alvorlig hudreaktion. Se punkt 4.

Aldre
Zldre personer har en gget risiko for bivirkninger, nar de tager NSAID'er, iser de
bivirkninger, der vedrerer mave-tarm-systemet.

Patienter med en sygehistorie, som omfatter toksicitet i mave-tarm-kanalen, iser i tilfeelde af
&ldre patienter, skal indberette alle unormale symptomer i maveregionen (serligt bledning i
mave-tarm-kanalen), iser i de indledende faser af behandlingen.

Born og unge
Dette leegemiddel er ikke beregnet til brug hos bern og unge under 18 ar.

Brug af andre legemidler sammen med Paracetamol/Ibuprofen Viatris
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har
taget andre lagemidler eller planleegger at tage andre laegemidler.

Tag ikke Paracetamol/Ibuprofen Viatris sammen med

- andre legemidler, som indeholder paracetamol

- andre NSAID-holdige leegemidler som f.eks. acetylsalicylsyre (ved doser over 75 mg
dagligt), ibuprofen eller andre NSAID'er herunder selektive cyclooxygenase-2-
hemmere (COX-2-ha&mmere).

Seerlig opmaerksomhed er pékrevet, eftersom visse legemidler og

Paracetamol/Ibuprofen Viatris kan pavirke hinanden, for eksempel:

- kortikosteroid-tabletter, der anvendes til at give lindring af beteendte omrader i kroppen
(f.eks. kortison, prednison)

- antibiotika (f.eks. kloramfenikol, eller quinoloner)

- antibiotika (flucloxacillin) pa grund af en alvorlig risiko for blod- og
vaeskeabnormalitet (kaldet metabolisk acidose), som skal behandles gjeblikkeligt (se
ovenfor)

- leegemidler mod kvalme (f.eks. metoclopramid og domperidon)

- hjertestimulerende midler (f.eks. glykosider)

- leegemidler mod for hgjt kolesterol (f.eks. colestyramin)

- diuretika ogsa kaldet ‘vanddrivende piller’ (letter fjernelsen af overskydende vaske i
kroppen)

- leegemidler til undertrykkelse af immunsystemet (f.eks. methotrexat, ciclosporin,
tacrolimus)



- leegemidler til behandling af mani og bipolare lidelser eller depression (f.eks. lithium
eller SSRI’er)

- mifepriston (til svangerskabsafbrydelse)

- hiv-leegemidler (f.eks. zidovudin)

Paracetamol/Ibuprofen Viatris kan pévirke eller blive pavirket af visse andre leegemidler.

For eksempel:

- leegemidler af typen antikoagulantia (det vil sige, at de fortynder blodet/forebygger
blodpropper f.eks. acetylsalicylsyre, warfarin, ticlopidin)

- Laegemidler, som nedszetter forhgjet blodtryk (ACE-h@&mmere som f.eks. captopril,
betablokkere som f.eks. atenolol, angiotensin II-receptorantagonister som f.eks.
losartan)

Visse andre lzegemidler kan ogsa pavirke eller blive pavirket af behandlingen med
Paracetamol/Ibuprofen Viatris. Du skal derfor altid sperge laegen eller
apotekspersonalet til rads, for du bruger Paracetamol/Ibuprofen Viatris med andre
leegemidler.

Brug af Paracetamol/Ibuprofen Viatris sammen med mad og alkohol
Péa grund af muligheden for foreget risiko for leverskade ma du ikke drikke alkohol under
behandlingen.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.
Du ma ikke tage Paracetamol/Ibuprofen Viatris, hvis du er i de sidste 3 maneder af din
graviditet, da dette kan skade dit ufedte barn eller give problemer under fadslen. Det kan give
nyre- og hjerteproblemer hos dit ufedte barn. Det kan pévirke din eller dit barns tendens til at
blade og forsinke veerne eller gore dem lengere end forventet.

Udpvis searlig forsigtighed, hvis du er i de forste 6 maneder af graviditeten. Du ber ikke tage
Paracetamol/Ibuprofen Viatris i lebet af graviditetens forste 6 maneder, medmindre det er
absolut ngdvendigt og anvist af din l&ege. Hvis du har behov for behandling i denne periode,
eller mens du prever at blive gravid, skal du bruge den laveste dosis i sa kort tid som muligt.
Hvis du tager Paracetamol/Ibuprofen Viatris i mere end nogle fa dage fra 20. graviditetsuge,
kan det give problemer med nyrerne hos dit ufedte barn, hvilket kan fore til en nedsat mengde
fostervand omkring fosteret (oligohydramnios) eller forsnavring af et blodkar (ductus
arteriosus) i barnets hjerte. Hvis du har behov for behandling i mere end nogle fa dage, kan
din leege anbefale yderligere overvagning.

Paracetamol/Ibuprofen Viatris kan bruges under amning, hvis behandlingen er kortvarig og
med den anbefalede dosis.

Paracetamol/Ibuprofen Viatris kan gere det vanskeligere at blive gravid.

Ibuprofen tilhgrer en gruppe af l&egemidler, som kan forringe kvinders frugtbarhed. Denne
virkning stopper, nar du holder op med at tage l&egemidlet. Fortal det til leegen, hvis du
planlagger at blive gravid, eller hvis du har problemer med at blive gravid.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Paracetamol/Ibuprofen Viatris kan forarsage svimmelhed, nedsat koncentration,
synsforstyrrelser og desighed hos nogle mennesker.

Det skal der tages hejde for i situationer, der kraver stor opmarksomhed, f.eks. under
bilkersel. Pas pad med at kere bil og betjene maskiner, indtil du ved, hvordan dette l&egemiddel
pavirker dig.

3. Sadan skal du tage Paracetamol/Ibuprofen Viatris



Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sparg leegen eller apotekspersonalet.

Til oral anvendelse og kun til kortvarig brug.

Du ber anvende den laveste, effektive dosis i kortest mulig tid, som er nedvendig for at lindre
symptomerne. Du ma ikke tage Paracetamol/Ibuprofen Viatris i mere end 3 dage. Kontakt
omgaende din laeege, hvis symptomerne bliver vaerre eller varer ved, iser hvis du har en
infektion med symptomer som feber og smerter.

Voksne: Den anbefalede dosis er én tablet med vand og mad op til 3 gange dagligt.

Der skal g& mindst 6 timer mellem hver dosis.

Hvis én tablet ikke er tilstraekkelig til at kontrollere symptomerne, kan du tage maksimalt

to tabletter op til 3 gange dagligt. P4 grund af indholdet at paracetamol er den enkelte dosis pa
to tabletter beregnet til patienter med en legemsvagt pa 60 kg eller derover.

Du ma ikke tage mere end seks tabletter i lobet af 24 timer (svarende til 3000 mg
paracetamol og 1200 mg ibuprofen dagligt).

Hvis du har let til moderat nedsat lever- eller nyrefunktion eller er aldre, vil din lege fortelle
dig, hvilken dosis, der er den rette til dig. Dette vil altid veere den lavest mulige dosis. Du ma
ikke tage dette leegemiddel, hvis du har svert nedsat lever- eller nyrefunktion.

Brug til bern og unge
Ikke beregnet til brug til bern og unge under 18 ar.

Administration
Tabletterne skal tages med et glas vand.
For at nedsatte risikoen for bivirkninger ber du tage Paracetamol/Ibuprofen Viatris med mad.

Hyvis du har taget for meget Paracetamol/Ibuprofen Viatris

Kontakt lgen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af

Paracetamol/Ibuprofen Viatris, end der star i denne information, eller mere end laegen har
foreskrevet.

Kontakt lgen eller den naermeste skadestue for at fa en vurdering af risikoen og rdd om, hvad
der ber geres, hvis du har taget mere Paracetamol/Ibuprofen Viatris, end du skulle, eller hvis
et barn utilsigtet har taget Paracetamol/Ibuprofen Viatris.

Symptomerne pa overdosering kan omfatte kvalme, mavesmerter, opkastning (kan indeholde
blod), hovedpine, ringen for ererne, forvirring og ufrivillige gjenbevegelser. Ved hgje doser er
slovhed, brystsmerter, hjertebanken, tab af bevidsthed, kramper (hovedsageligt hos bern),
svaghed og svimmelhed, blod i urinen, lave niveauer af kalium i blodet, en folelse af at vere
kold samt &ndedreetsbesvar blevet indberettet.

Fortzl det gjeblikkeligt til laegen, hvis du har taget for meget af dette laegemiddel, ogsa
selvom du feler, at du har det godt. Dette skyldes, at for meget paracetamol kan medfore
forsinket, alvorlig leverskade.

Hyvis du har glemt at tage Paracetamol/Ibuprofen Viatris

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis du glemmer at tage
en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det, og derefter tage den naeste dosis
mindst 6 timer senere.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger



Dette leegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

STOP MED AT TAGE dette lzegemiddel, og fortzel det til laegen, hvis du oplever:

- tegn pa bledning fra tarmen (kraftige mavesmerter, opkastning af blod eller vaeske
med noget, der ligner kaffegrums, blod i afferingen/blodig diarré, sort, klistret affering)
(ikke almindelig).

- tegn pa betaendelse i hjernehinden som f.eks.: nakkestivhed, hovedpine, kvalme, feber
eller folelse af desorientering (meget sjaelden).

- tegn pa en alvorlig allergisk reaktion. Symptomerne omfatter havelse af ansigtet,
tungen eller sveelget, vejrtreekningsbesver, hurtig puls, lavt blodtryk (meget sjelden).

- astma, hvaesende vejrtrekning, andedratsbesver (meget sjelden).

- alvorlige hudreaktioner med bleeredannelse som f.eks. erythema multiforme,
Stevens-Johnsons syndrom og toksisk epidermal nekrolyse (meget sjelden).

- en alvorlig hudreaktion kendt som DRESS-syndrom. Symptomer p4 DRESS
omfatter: hududslet, feber, haevede lymfeknuder og stigning i antallet af eosinofiler (en
type hvide blodlegemer) (hyppighed ikke kendt).

- en alvorlig hudreaktion kendt som AGEP (akut generaliseret eksantemates
pustulose). Et udbredt, radt og skellende udslet med knuder under huden og blerer,
primeert i hudfolder, pa kroppen og pa armene, ledsaget af feber i begyndelsen af
behandlingen (meget sjelden).

Andre mulige bivirkninger

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

- mavesmerter eller ubehag i maven, fordgjelsesbesver, kvalme, diarré
- forhgjede leverenzymer (pavist i blodprever)

kraftig svedtendens

- vaeskeophobning med havelser af ankler og ben (edem)

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

- hovedpine og svimmelhed

- luft i maven og forstoppelse

- fald i antallet af rade blodlegemer eller stigning i antallet af blodplader (celler, der far
blodet til at starkne), som medferer uforklarlige bledninger, bld marker og naseblod

- unormale analyseresultater (blod-, lever- og nyreenzymprover)

- forverring af colitis ulcerosa og Crohns sygdom

- sure opstad (gastritis)

- betandelse i bugspytkirtlen ledsaget af kraftige smerter i den everste maveregion, som
spreder sig mod ryggen og opkastning (pancreatitis)

- hududsleet, hudklee (pruritus)

- sér i munden

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 personer)
- prikken i heender og fodder

Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10000 personer)

- fald i antallet af blodlegemer (som medferer ondt i halsen, sar i munden,
influenzalignende symptomer, kraftig udmattelse, uforklarlig bledning, bld merker og
naseblod)

- synsforstyrrelser, ringen for ererne, snurrende fornemmelse

- forvirring, depression, hallucinationer

- trethed, generel folelse af utilpashed

- huden bliver lysfolsom

- forhgjet blodtryk

- leverproblemer (som medferer gulfarvning af huden og det hvide i gjnene)



- nyreproblemer (som medferer foraget eller nedsat vandladning, haevelser i benene)
- hjertesvigt (som medforer &ndenad, hevelse)
- betendelse i synsnerven og desighed

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data)
- en alvorlig sygdom, der kan gere blodet mere surt (kaldet metabolisk acidose), hos
patienter med svaer sygdom, der anvender paracetamol (se punkt 2)

Laegemidler som Paracetamol/Ibuprofen Viatris kan vaere forbundet med en let foreget risiko
for hjerteanfald (‘myokardieinfarkt”) eller slagtilfeelde (se punkt 2).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gaelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlagsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa esken og blisterpakningen efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet
ma du ikke smide leegemiddelrester i aflebet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Paracetamol/Ibuprofen Viatris indeholder:

Aktive stoffer: paracetamol og ibuprofen. Hver filmovertrukket tablet indeholder 500 mg
paracetamol og 200 mg ibuprofen.

Ovrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: majsstivelse, crospovidon (Type A) (E1202), kolloid, vandfti silica (E551),
povidon K-30 (E1201), preegelatiniseret stivelse (majs), talkum (E553b), stearinsyre (50).
Filmovertrek: poly(vinylalkohol) (E1203), talkum (E553b), macrogol 3350 (E1521),
titandioxid (E171).

Udseende og pakningsstorrelser

Paracetamol/Ibuprofen Viatris 500 mg/200 mg tabletter er hvide til rahvide, ovale,
filmovertrukne tabletter med en sterrelse pa 19,7 mm x 9,2 mm.


http://www.meldenbivirkning.dk/

De fas i blisterpakninger i eesker med 10, 12, 16 eller 20 filmovertrukne tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Viatris ApS

Borupvang 1

2750 Ballerup

Fremstiller

Rontis Hellas S.A., Medical and Pharmaceutical Products
P.O. Box 3012 Larisa Industrial Area

Larisa

41004

Grakenland

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 10/2025.
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