SASKANOTS ZVA 11-07-2023

Lieto$anas instrukcija: informacija pacientam

Paracetamol/Ibuprofen Vale 1000 mg/ 300 mg/ 100 ml §kidums infiizijam

Paracetamolum/ibuprofenum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

© s WN U

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launu pat tad, ja Siem cilvékiem
ir [1dzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Jus nedrikstat lietot §1s zales ilgak par 2 dienam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Paracetamol/Ibuprofen Vale un kadam noltikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Paracetamol/lIbuprofen Vale lietosanas
Ka lietot Paracetamol/Ibuprofen Vale

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Paracetamol/Ibuprofen Vale

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Paracetamol/Ibuprofen Vale un kadam noliikkam tas lieto

Paracetamol/Ibuprofen Vale satur aktivas vielas paracetamolu un ibuprofénu. Ibuproféns pieder zalu grupai,
kuras sauc par nesteroidajiem pretickaisuma lidzekliem (NPL). Paracetamols iedarbojas citadak ka
ibuprofens, bet abas vielas kopa darbojas sapju mazinasanai.

Paracetamol/Ibuprofen Vale lieto pieaugusajiem islaicigai simptomatiskai akiitu vidéji smagu Sapju
mazinasanai, kad nepiecieSama intravenoza zalu lietoSana un/vai kad citi zalu lietoSanas veidi nav iesp&jami.

2.

Kas Jums jazina pirms Paracetamol/Ibuprofen Vale lietosanas

Nelietojiet Paracetamol/lbuprofen Vale $ados gadijumos:

ja Jums ir alergija pret aktivajam vielam, citiem NPL vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu;

jaJums ir smaga sirds nespéja, aknu mazspgja vai nieru mazspgja;

ja Jus regulari patérgjat lielu daudzumu alkoholisko dzgrienu;

ja Jums péc acetilsalicilskabes vai citu NPL lietosanas ir paradijusies astma, natrene vai alergiskas
reakcijas;

ja Jums ir bijusi kunga-zarnu trakta asinosana vai perforacija, kas saistita ar iepriek$&ju NPL terapiju;
ja Jums ir aktiva vai rekurenta peptiska ¢ila (t.i., kunga vai divpadsmitpirkstu zarnas) vai asinoSana
(divas vai vairakas atseviskas apstiprinatas ¢tilas vai asinoSanas epizodes);

ja Jums ir smadzenu (cerebrovaskulara) vai cita aktiva asinoSana;

ja Jums ir asins rec€Sanas traucgjumi vai pastiprinata nosliece uz asinosanu;

ja Jums ir smaga dehidratacija (ko izraisijusi vems$ana, caureja vai nepietieckama $kidruma uznemsana);
pedgjo tris griitniecibas menesu laika;

ja esat jaunaks par 18 gadiem.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
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Lai izvairitos no pardozéSanas riska:
— parbaudiet, vai citas zales nesatur paracetamolu,
— neparsniedziet maksimalo ieteicamo devu (skatit 3.punktu).

Blakusparadibas var mazinat, lietojot minimalo efektivo devu péc iespgjas 1saku laiku, kas nepiecieSams
simptomu kontrolei. Nelietojiet Paracetamol/Ibuprofen Vale ilgak ka 2 dienas.

Pirms Paracetamol/Ibuprofen Vale liectoSanas konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu, ja:

- Jas lietojiet citas zales, kas satur paracetamolu, ibuprofénu vai kadu citu nesteroido pretiekaisuma
lidzekli (NPL) (lai izvairtos no pardozeSanas riska);

- Jums ir sirdsdarbibas trauc&umi, tostarp sirds mazspgja, stenokardija (sapes kriisu kurvi), vai ja
Jums ir bijusi sirdslekme, Sunta operacija, periféro artériju slimiba (slikta asins cirkulacija kajas vai
p&das sasaurinatu vai bloketu arteriju del), vai jebkada veida trieka (insults) (tostarp ,,mini insults”
vai parejosas isémiskas 1ekmes (transient ischaemic attack, TIA));

- Jums ir augsts asinsspiediens, cukura diabgts, augsts holesterina limenis, Jums gimeng ir bijusi sirds
slimibu vai triekas gadijumi, vai, ja Jiis esat smeketajs;

- Jums ir aknu slimiba, hepatits, nieru slimiba vai urin€$anas traucgjumi,

- Jums paslaik ir infekcija; Paracetamol/Ibuprofen Vale var slépt infekcijas pazimes un simptomus
(drudzi, sapes un pietuakumu);

- Jums ir vai ir bijusas ieprieks grémas, gremosanas traucgjumi, kunga ¢iila vai citas kunga slimibas;

- Jums nesen veikta vai Jis planojat veikt kirurgisku operaciju;

- Jums ir infekcija (skatit zemak punktu “Infekcijas”);

- Jums ir astma;

- esat dehidréts vai Jums ir caureja;

- Jums ir zarnu slimibas, tadas ka ¢ulainais kolits vai Krona slimiba;

- Jums ir parmantoti gen&tiski vai iegiti noteiktu enzimu traucgjumi, kas izpauzas ka neirologiskas
komplikacijas vai adas problémas, vai dazkart abi kopa, t.i., porfirija;

- Jums ir autoimiinas slimibas, tadas ka sarkana vilkéde vai citas saistaudu slimibas, jo var biit
palielinats aseptiska meningita raSanas risks (smadzenu aizsargmembranas iekaisums);

- Jums ir drudzis, deguna polipi vai hroniski obstruktivi pulmonari elpoSanas traucgjumi, jo iespgjams
alergisku reakciju rasanas risks;

- esat griitniece vai planojat griitniecibu (skatit punktu “Gritnieciba, baroSana ar kriti un fertilitate”).

Kardiovaskulars risks

Pretiekaisuma/pretsapju zales, piem., ibuproféns var tikt saistits ar nedaudz paaugstinatu sirdslekmes vai
triekas risku, Tpasi gadijumos, kad zales tiek lietotas lielas devas. Neparsniedziet ieteicamo devu vai
arst€Sanas ilgumu.

Kunga- zarnu trakta simptomi

P&c NPL, ieskaitot ibuprofénu, lieto$anas zinots par smagam blakusparadibam, kas saistitas ar kunga-zarnu
trakta darbibu (kas ietekmé kungi un zarnas). Tas var paradities gan ar, gan bez iepriek$gjiem simptomiem.
Risks ir augstaks pacientiem ar kunga vai zarnu ¢tlam slimibas vésturg, Tpasi, ja bijusi arT asino$ana vai
perforacija. Gados vecaki cilveki ir ipasi paklauti kunga-zarnu trakta darbibas raruc&jumu rasanas riskam.
Apspriediet ikvienu kunga-zarnu darbibas trauc€jumu slimibas vesture ar arstu un esat uzmanigs vai nerodas
kads neparasts simptoms saistits ar kunga darbibu, ieksaitot sliktu diiSu, vemSanu, caureju, aizcietejumu,
gremosanas traucg€jumus, védera sapes, darvai lidzigos izkarnijumus vai vemsanu ar asinim.

Gados vecakiem cilveékiem pirms arstéSanas jaaprunajas ar arstu. Gados vecaki cilvékiem ir lielaks
blakusparadibu rasanas risks, 1pasi, gremoSanas trakta asinosana un perforacija.

Adas reakcijas

Saistiba ar ibuproféna terapiju zinots par smagam adas reakcijam. Ja Jums rodas jebkadi izsitumi uz adas,
glotadu bojajumi, ptslisi vai citas alergijas pazimes, Jums nekavé&joties jasazinas ar arstu vai medmasu, jo
§1s var bt loti smagas adas reakcijas pirmas pazimes. Skatit 4. punktu.
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Infekcijas

Paracetamol/Ibuprofen Vale ar slépt infekcijas pazimes, piem., drudzi un sapes. Tap&c ir iesp&jams, ka
Paracetamol/Ibuprofen Vale var aizkavét atbilstoSu infekcijas arst€Sanu, kas var izraisit paaugstinatu
komplikaciju risku. Tas novérots pneimonijas gadijuma, ko izraisa bakterijas un bakteriju izraisitas adas
infekcijas, kas saistitas ar véjbakam. Ja §Ts zales tiek lietotas infekcijas laika un infekcijas simptomi
saglabajas vai pastiprinas, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu.

Presapju zalu ilgstosa lietosana
Ja ilgstosi lietojat pretsapju lidzeklus, tas var izraistt galvassapes, kuras nevajadzgtu arstt ar lielaku
daudzumu pretsapju lidzekliem. Ja domajat, ka tas attiecas uz Jums, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Redzes traucejumi
Ja p&c Paracetamol/Ibuprofen Vale lietosanas pamanat kadus redzes traucgjumus, partrauciet zalu lietoSanu
un sazinieties ar arstu.

Bérni un pusaudzi
Paracetamol/Ibuprofen Vale nav paredzéts lietot bérniem lidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Paracetamol/lbuprofen Vale
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu lietot.

Vienmer pastastiet arstam, ja lietojat citas zales, kas satur paracetamolu, ibuprofénu vai citus NPL pretsapju
lidzeklus, ieskaitot tos, ko varat iegadaties bez receptes. Tas nepiecieSams, lai izvairitos no pardozesanas
riska.

Paracetamol/Ibuprofen Vale iedarbiba vai ta iedarbibu var ietekmét citas zales. Pieméram:

- acetilsalicilskabe, salicilati vai citi NPL (ieksaitot COX-2 inhibitorus, tadus ka celekoksibs vai
etorikoksibs);

- zales sirds slimibu arsté$anai (piem., digoksins vai b&ta-blokatori);

- kortikosteroidi, tadi ka, prednizons, kortizons;

- zales, ko sauc par antikoagulantiem (t.i., saskidrina asinis/novers asins recek]u veidosanos, piem.,
acetilsalicilskabe, varfarins, tiklopidins);

- zales, kas pazemina asinsspiedienu (AKE inhibitori, tostarp kaptoprils, béta-blokatori, tadi ka, atenolols,
angiotenzina-1l receptoru antagonisti, tads ka, losartans);

- zales epilepsijas un krampju arstéSanai (piem., fenitoins, fenobarbitals, karbamazepins);

- zales manijas arst€Sanai (piem., litijs);

- zales depresijas arst€Sanai piem., SSAI (selektivie serotonina atpakalsaistes inhibitori);

- probenecids, zales, ko lieto podagras arstéSanai;

- diurétiskie Iidzekli, kurus lieto urina daudzuma palielinasanai;

- metotreksats, zales, kuras lieto artrita un dazu véza veidu arstéSanai;

- takrolims vai ciklosporins, imunsupresivas zales, kuras lieto p&c organu transplantacijas;

- zidovudins, zales, ko lieto HIV virusa arsté$anai (viruss, kas izraisa AIDS);

- sulfonilurinvielas atvasindjumi, zales, kuras lieto cukura diabéta arstéSanai;

- dazas antibiotikas, kas zinamas ka hinolonu grupas antibiotikas (piem., ciprofloksacins);

- dazas antibiotikas, kas zinamas ka aminoglikozidi (piem., gentamicins, streptomicins);

- hloramfenikols, antibiotikas, ko lieto ausu un acu infekciju arstésanai;

- pretsénisu zales, tadas ka, vorikonazols vai flukonazols;

- zales tuberkulozes arstésanai, tadas ka isoniazids vai rifampicins;

- mifepristons, zales, ko lieto mediciniskai gritniecibas partraukSanai;

- dazas augu valsts zales, tadas ka ginko biloba (dazreiz lieto demences arstésanai) vai divskautnu asinszale
(Hypericum, dazreiz lieto vieglas depresijas gadijuma)

- flukloksacilinu (antibiotisks lidzeklis), jo pastav nopietns asins un Skidruma anomaliju isks (metabola
acidoze ar lielu anjonu starpibu), kam nepiecieSama steidzama arst€Sana un kas var rasties Tpasi smagu
nieru darbibas traucgjumu, sepses (kad bakt&rijas un to toksini cirkulg asinis, izraisot organu bojajumus),
nepietickama uztura, hroniska alkoholisma gadijuma un, ja tiek lietotas maksimalas paracetamola dienas
devas.
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Dazas citas zales arT var ietekm@t vai tikt ietekmétas ar Paracetamol/lbuprofen Vale arstésanu. Tadgl pirms
jebkuru citu zalu lietoSanas vienmer jakonsultgjas ar arstu, medmasu vai farmaceitu.

Ja Jums javeic asins vai urina analizes, Jums japasaka arstam, ka lietojat §is zales, jo tas var izmainit analizu
rezultatus.

Paracetamol/Ibuprofen Vale kopa ar alkoholu
Nelietojiet alkoholiskus dzgerienus, arstgjoties ar §im zaleém. Alkohola lietosana vienlaicigi ar
Paracetamol/Ibuprofen Vale var izraisit aknu bojajumus.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate
Ja Js esat griitniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu bait gratnieciba, vai Jus planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba

Nelietojiet Paracetamol/Ibuprofen Vale péd&jos 3 griitniecibas ménesos, jo tas var kaitét Jusu vél
nedzimuSajam bérnam vai radit problémas dzemdibu laika. Jisu v€l nedzimusajam bérnam tas var izraisit
nieru un sirds darbibas trauc€jumus. Tas var ietekmét Jisu un Jisu veél nedzimusa bérna noslieci asinot un
izraisit velakas un ilgakas dzemdibas neka paredzams.

Pirmajos 6 griitniecibas ménesos Jus nedrikstat lietot Paracetamol/Ibuprofen Vale, ja vien tas nav absoliti
nepiecieSams un ja to nav ieteicis arsts. Ja Jums nepiecieSama arst€Sana §1 perioda laika vai kamer Jus
meginat ienemt bérnu, jalieto vismazaka deva péc iespé&jas Tsaku laiku. Ja Paracetamol/lbuprofen Vale lieto
ilgak par dazam dienam, sakot no 20. gritniecibas nedg€las, tas var izraisit nieru darbibas trauc€jumus Jisu
vél nedzimusajam bérnam, kas, savukart, izraisa zemu amnija $kidruma limeni, kas ieskauj bérnu
(oligohidramniju), vai asinsvadu saSaurinasanos (ductus arteriosus) bérna sirdi. Ja Jums nepiecieSama
arstéSana ilgak par dazam dienam, arsts var ieteikt papildu uzraudzibu.

Barosana ar kriti
Tikai neliels daudzums paracetamola un ibuproféna nonak mates piena. Sis zales var lietot barosanas ar kriti
laika, ja tas lieto icteiktaja deva un péc iesp€jas 1saku laiku.

Fertilitate

Sis zales var mazinat sievieSu auglibu, un tas nav ieteicams sievietém, kuras plano ienemt bérnu. S iedarbiba
ir atgriezeniska, partraucot zalu lietoSanu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Pec NPL lietoSanas ir iesp&jamas tadas nevélamas blakusparadibas ka reibonis, miegainiba, nogurums un
redzes trauc€jumi. Ja to noverojiet, Jums nevajadzetu vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.
Paracetamol/lbuprofen Vale satur natriju

Sis zales satur 35 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala) katros 100 ml. Tas ir
lidzvertigi 1,75% ieteicamas maksimalas natrija dienas devas pieaugusajiem.

3. Ka lietot Paracetamol/Ibuprofen Vale

Paracetamol/Ibuprofen Vale Jums ievadis veselibas apriipes specialists infuzijas veida viena no vénam.
Infuzija jaievada 15 miniiSu laika.

Sis zales ir paredzgtas tikai Tslaicigai lietoSanai, maksimali 2 dienas.

Teteicama deva ir
Pieaugusajiem, kuru kermena masa ir lielaka neka 50 kg: p&c nepiecieSamibas 1 flakons ik pec 6 stundam.

Maksimala dienas deva ir Cetri flakoni, kas ir vienadi ar 4000 mg (4 g) paracetamola un 1200 mg ibuproféna.
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Ja Jiisu kermena masa ir 50 Kg vai mazak, esat gados vecaiks vai ja Jums ir aknu vai nieru darbibas
traucejumi: paaugstinata blakusparadibu riska del arsts var nolemt samazinat devu vai palielinat laiku starp
devam.

Lielaka deva neka ieteikta nepalielina sapju mazinaSanu; ta vieta tas var radit nopietnus riskus (skatit art
punktu “Ja esat lietojis Paracetamol/Ibuprofen Vale vairak neka noteikts”). Vismazaka efektiva deva
jaievada 1saka laika, kas nepiecieSams simptomu mazinasanai. Ja Jums ir infekcija, nekavéjoties sazinieties
ar arstu, ja simptomi (piem., drudzis un sapes) saglabajas vai pasliktinas (skatit 2. punktu).

Ja esat lietojis Paracetamol/lbuprofen Vale vairak neka noteikts

Nekavéjoties sazinieties ar arstu vai medmasu, ja domajat, ka Jums nejausi ievadita parak liela So zalu deva.
Dariet to pat tad, ja juitaties labi. Tapéc, ka parak daudz paracetamola var izraisit novélotus, nopietnus
aknu bojajumus, kas var bit letali. Pat ja nav diskomforta vai saindéSanas pazimju, Jums var bt
nepiecieSama steidzama mediciniska palidziba.

Lai izvairitos no aknu bojajumiem, ir svarigi uzsakt arstéSanos péc iesp&jas agrak. Jo isaks starplaiks starp
zalu lietoSanu un antidota terapijas sakSanu (pe€c iespgjas mazak stundu), jo lielaka ir varbiitiba, ka var
noverst aknu bojajumus.

Citi simptomi var bt slikta dusa, sapes védera, vemsana (var bit asins stidzinas), galvassapes, zvaniSana
austs, apjukums un drebosa acu kustiba. Lietojot lielas devas, zinots par miegainibu, sapem krasu kurvi,
sirdsklauvém, samanas zudumu, krampjiem (galvenokart bérniem), vajumu un reiboni, asinim urina,
kermena aukstuma sajttu un elposanas traucgjumiem.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Partrauciet lietot Paracetamol/Ibuprofen Vale un nekavgjoties informéjiet arstu vai dodieties uz
neatliekamas palidzibas nodalu tuvakaja slimnica, ja rodas kada no §tm blakusparadibam:

Retak:
e Vemsana ar asins piejaukumu vai biezumu, kas izskatas péc kafijas biezumiem, vemsana,
e asinoSana no tiipla, melna, lipiga védera izeja (izkarnijumi) vai asinaina caureja;
e sgjas, lupu vai méles pietikums, kas var apgriitinat riSanu vai elpoSanu.

Loti reti:
astma, sekSana, elpas trikums;

e pcksna vai smaga nieze, izsitumi uz adas, natrene;
smagi izsitumi ar pusliSiem un lGpu, acu, mutes, deguna un dzimumorganu asinoSana (Stivensa-
DZonsona sindroms). Loti reti ir zinots par nopietnam adas reakcijam;

e csoSo smago adas infekciju pasliktinaSanas (Jas varat pamanit izsitumus, adas pitites un krasas
izmainas, drudzi, miegainibu, caureju un sliktu diiSu) vai citu infekciju, tai skaita véjbaku vai jostas
rozes, pasliktinasanos vai smagu infekciju ar zemadas audu un muskulu destrukciju (nekrozi);
puslisi un adas lobiSanas;

e drudzis, vispargja slikta passajiita, slikta diisa, sapes védera, galvassapes un stivs kakls (aseptiska
meningita simptomi, smadzenes ieskaujosas aizsargmembranas iekaisums).

Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):

e var rasties smaga adas reakcija, kas pazistama ka DRESS sindroms. DRESS simptomi ir: izsitumi uz
adas, drudzis, limfmezglu pietikums un eozinofilu (balto asinskermenisu veids) limena
paaugstinasanas;

e sarkani, zvinaini plasi izsitumi ar izcilpiem zem adas un pusliSiem, kas galvenokart atrodas uz adas
krokam, rumpja un augs&jam ekstremitatém un ko arstéSanas sakuma papildina drudzis (akita
generalizéta eksantematoza pustuloze). Skatit ar 2. punktu.
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Citas iespéjamas blakusparadibas:

Biezi (var skart lidz 1 no 10 cilvékiem):

slikta diiSa vai vemSana;

apetites zudums;

grémas vai sapes védera augsdala;

spazmas kungi, védera ptsanas, aizciet€jums vai caureja, neliels asins zudums kunga-zarnu trakta;
adas izsitumi, adas nieze;

galvassapes;

reibonis;

nervozitates sajiita;

Zvanisana vai troksnis ausis;

neparasts svara pieaugums, pietikums un $kidruma aizture, potisu vai kaju pietikums (tiiska).

Retak (var skart lidz 1 no 100 cilvekiem):

sarkano asins §linu samazinasanas, deguna asinosana un smagakas menstruacijas (menstruala
asinoSana);

alergiskas reakcijas — adas izsitumi, nogurums, locitavu sapes (piem., seruma slimibas, sarkanas
vilkédes sindroms, Henoha-Séléna vaskulits, angioedéma);

kriiSu audu palielinasanas virieSiem; zems cukura ITmenis asinis;

bezmiegs;

garastavokla izmainas, piem., depresija, apjukums, nervozitate;

acu problémas, tadas ka, neskaidra redze (atgriezeniska), sapoSas sarkanas acis, nieze;
sabiezgtas glotas;

stipras sapes vai jutigums kungt; peptiska / kunga-zarnu trakta ¢ula;

zarnu iekaisums un resnas zarnas iekaisuma (kolits) un gremosanas trakta iekaisuma (Krona slimiba)
pastiprina$anas un resnas zarnas divertikula komplikacijas (perforacija vai fistula);

nespéja pilniba iztukSot urinpsli (urina aizture);

neparasti laboratorisko izmekl&jumu rezultati (asins, aknu un nieru enzimu analizu rezultati).

Reti (var skart lidz 1 no 1000 cilvékiem):

roku un kaju tirpSana;

neparasti sapni, neesosu lietu redzesana (halucinacijas);
nieru audu bojajumi (ipasi lietojot ilgstosi);

augsts urinskabes Itmenis asints (hiperurikémija).

Loti reti (var skart ne vairak ka 1 no 10 000 cilvékiem):

zems kalija Iimenis - vajums, nogurums, muskulu krampji (hipokaliemija);

anémijas pazimes, tadas ka, nogurums, galvassapes, elpas trikums un bals izskats;

asinosana vai zilumu raSanas vieglak neka parasti, sarkanigas vai purpursarkanas putites zem adas;
stipras vai pastavigas galvassapes;

griesanas sajuta (vertigo);

atri vai neregulari sirdspuksti, ko sauc art par sirdsklauvém,;

paaugstinats asinsspiediens un iesp&jamas sirds problémas;

baribas vada iekaisums;

dzelteniga adas un/vai acu krasa, ko sauc arT par dzelti;

aknu bojajumi (ipasi lietojot ilgstosi);

matu izkriSana;

pastiprinata sviSana;

biezu vai satraucosSu infekciju pazimes, tadas ka, drudzis, smagi drebuli, iekaisis kakls vai ctlas
mut€;

nefrotoksicitate dazadas formas, ieskaitot intersticialu nefritu, nefrotiskais sindroms un akiita un
hroniska nieru mazspéja.
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Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam art
tieSi Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.

Ttmekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidzeét nodrosinat plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Paracetamol/Ibuprofen Vale
Uzglabat §1s zales bérniem un pusaudziem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Neatdzes&t un nesasaldét. Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot §is zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un flakona etiketes pec “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Nelietojiet §is zales, ja pamanat, ka iepakojums ir bojats vai manamas viltoSanas pazimes. Nelietojiet §1s
zales, ja pamanat tajas redzamas dalinas vai tas ir mainijusas krasu.

Sis zales ir vienreizgjai lietoSanai. Sis zales jalieto tiilit pec atverSanas. Neizlietotais Skidums ir jalikvide.

Likvidgjiet atbilstosi vietgjam prasibam.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Paracetamol/lbuprofen Vale satur
Aktivas vielas ir 10 mg/ml paracetamols un 3 mg/ml ibuproféns.

Citas sastavdalas ir: cisteina hidrohlorida monohidrats, dinatrija fosfata dihidrats, mannits, salsskabe (pH
pielagosanai), natrija hidroksids (pH pielagosanai) un tidens injekcijam.

Paracetamol/lbuprofen Vale argjais izskats un iepakojums

Paracetamol/Ibuprofen Vale ir dzidrs, bezkrasains $kidums infuizijam, kas nesatur redzamas dalinas. Tas
pieejams 100 ml caurspidiga stikla flakonos, kas aiztaisiti ar peleku brombutilgumijas aizbazni un noplésamu
aluminija vacinu. Tas pieejams iepakojumos pa 10 flakoniem.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Vale Pharmaceuticals Limited,

3 Anglesea Street,

Clonmel, Co. Tipperary,

E91 D6C5,

Irija.

RazZotajs

S.M. Farmaceutici SRL,
Zona Industriale,

85050 Tito (PZ2),

Italija

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:
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Bulgarija Elomen

Horvatija Paracetamol/Ibuprofen Vale 1000 mg/300 mg otopina za infuziju

Kipra Elomen

Cehija Combogesic

Igaunija Paracetamol/lIbuprofen Vale

Ungarija Elomen 1000 mg/300 mg oldatos infazid

Lietuva Paracetamol/Ibuprofen Vale 10 mg/3 mg/ml infuzinis tirpalas

Latvija Paracetamol/Ibuprofen Vale 1000 mg/300 mg/100 ml skidums infuzijam
Rumanija Elomen 1000 mg/300 mg solutie perfuzabila

Slovakija Elomen

Paracetamol/ibuprofen Vale Pharmaceuticals 1000 mg/300 mg raztopina za
infundiranje
Zviedrija Paracetamol/lIbuprofen Vale

Slovénija

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita 04/2023

Talak sniegta informacija paredzéta tikai veselibas apriipes specialistiem:

Paracetamol/ Ibuprofen Vale 10 mg / ml + 3 mg / ml $kidums infazijam

Pirms $kiduma lietoSana, vizuali parbaudiet Paracetamol/Ibuprofen Vale vai taja nav dalinu un vai nav krasas
izmainas. Ja tiek novérotas necaurspidigas dalinas, krasas izmaina vai citas svesas dalinas, Skidumu nedrikst

lietot.

Saderibas pétijumu trukuma del, $tis zales nedrikst sajaukt ar $kidinatajiem. Ja vienai devai nepiecieSams
mazak par pilnu flakonu, jaievada pareizais daudzums un atlikusais $kidums jaiznicina.

Paracetamol/Ibuprofen Vale jalieto tikai vienam pacientam viena reiz€. Tas nesatur antibakterialus
konservantus. Neizlietotais $kidums jaiznicina.

LietoSanas Vveids
Paracetamol/Ibuprofen Vale jaievada 15 minaiSu intravenozas inflizijas veida.

Lai izvilktu skidumu, izmantojiet 0,8 mm adatu (21. izméra adata) un vertikali caurduriet aizbazni tiesi
noraditaja vieta.
Pacientiem, kas sver mazak par 50 kg un kuriem nav nepiecieSams pilns flakons (100 ml), jaievada pareizais

daudzums un jaizlej atlikusSais skidums.

Saistiba ar visiem infuziju $kidumiem, kas pieejami stikla flakonos, jaatceras, ka ir nepiecieSama riipiga
uzraudziba, it Tpasi infuzijas beigas, neatkarigi no ievadiSanas veida. ST uzraudziba perfuzijas beigas 1pasi
attiecas uz centralo infiiziju, lai izvairitos no gaisa embolijas.



