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Navodilo za uporabo

Adobil 500 mg/150 mg filmsko obloZene tablete
paracetamol/ibuprofen

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

Pri jemanju tega zdravila natan¢no 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. Posvetujte
se tudi, Ce opazite nezelene u¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavije 4.

- Ce se znaki vase bolezni poslab3ajo ali ne izbolj$ajo v 3 dneh, se posvetujte z zdravnikom.

- Tega zdravila ne jemljite dlje kot 3 dni.

Zdravilo je na voljo brez recepta. Kljub temu morate za najboljsi izid zdravljenja natanéno

prebrati to navodilo.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Adobil in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Adobil
Kako jemati zdravilo Adobil

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Adobil

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

o~ E

1. Kaj je zdravilo Adobil in za kaj ga uporabljamo

Adobil vsebuje paracetamol in ibuprofen.

Paracetamol deluje tako, da ustavi bole¢inske signale preden pridejo do moZganov. ZniZuje tudi zvisano
telesno temperaturo. Ibuprofen sodi v skupino nesteroidnih protivnetnih in protirevmati¢nih zdravil (ali
NSAID). Lajsa bole¢ino in zmanjSuje vnetje (oteklino, rde¢ino ali razbolelost).

Adobil se uporablja za zacasno laj$anje boleCine, povezane z:
- glavobolom,

- migreno,

- bole¢inami v krizu,

- menstrualnimi bole¢inami,

- zobobolom,

- Misiéno bolecino,

- simptomi prehlada in gripe,

- bole¢im grlom,

- zviSano telesno temperaturo.

Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, ¢e imate dodatna vprasanja o tem zdravilu.

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

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Adobil

Ne jemljite zdravila Adobil:

- Ce ste alergi¢ni na ucinkovini ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

- ¢e krvavite (ali ste v preteklosti krvaveli) iz rektuma (danke), imate ¢rno lepljivo blato ali
krvavo drisko.

JAZMP-IA/020-30.11.2019



- ¢e imate ali ste v preteklosti ze imeli pepti¢no razjedo (razjeda na Zelodcu ali dvanajstniku).

- skupaj z drugimi zdravili, ki vsebujejo paracetamol ali ibuprofen.

- ¢e redno uzivate vecje koli¢ine alkohola.

- ¢e imate hudo sréno popuscanje, okvaro delovanja jeter ali ledvic.

- ¢e imate mozgansko ali drugo aktivno krvavitev.

- ¢e imate motnje strjevanja Krvi.

- ¢e imate astmo, koprivnico ali alergijsko reakcijo po jemanju acetilsalicilne kisline ali drugih
NSAID.

- v zadnjem trimesec¢ju nosecnosti.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zaGetkom jemanja zdravila Adobil se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravila proti vnetju/bolecinam, kot je ibuprofen, so lahko povezana z majhnim povecanjem tveganja
za sréno ali mozgansko kap, zlasti pri uporabi velikih odmerkov. Ne prekoracite priporoc¢enega
odmerka ali trajanja zdravljenja.

KoZne reakcije

V povezavi z zdravilom Adobil so porocali o resnih koznih reakcijah. Ce se pri vas pojavijo kakrni
koli kozni izpus§caji, lezije na sluznicah, mehurji ali drugi znaki alergije, morate zdravilo Adobil
nemudoma prenehati jemati in poiskati zdravnisko pomo¢, saj so to lahko prvi znaki zelo resne kozne
reakcije. Glejte poglavje 4.

Preden vzamete zdravilo Adobil, se morate o zdravljenju posvetovati z zdravnikom ali farmacevtom,

ce:

- imate tezave s srcem, vklju¢no s srénim popus¢anjem, angino pektoris (boleCine v prsnem
ko3u), ali ¢e ste imeli sréno kap, operacijo srénega obvoda, periferno arterijsko bolezen (slabo
prekrvavitev v nogah ali stopalih zaradi zozenih ali zamaSenih arterij) ali kakrSno koli obliko
mozganske kapi (vklju¢no z »malo kapjo« ali prehodnim ishemi¢nim napadom (TIA - transient
ischaemic attack));

- imate zvi$an krvni tlak, sladkorno bolezen, zviSane vrednosti holesterola v krvi, sréno bolezen
ali mozgansko kap v druzinski zdravstveni anamnezi ali ¢e ste kadilec;

- imate bolezen jeter, hepatitis, bolezen ledvic ali teZave z uriniranjem;

- pijete cezmerne koli¢ine alkoholnih pijac¢ ali uporabljate nedovoljene droge;

- imate alergije na katero koli drugo zdravilo, ki vsebuje acetilsalicilno kislino ali druge NSAID
ali katero koli drugo sestavino, navedeno na koncu tega navodila;

- ste noseci ali naCrtujete zanositev;

- dojite ali nameravate dojiti;

- imate trenutno okuzbo;

- imate nacrtovan kirurski poseg;

- imate ali ste imeli druga zdravstvena stanja, vklju¢no z:

zgago, prebavnimi motnjami, Zelod¢no razjedo ali katero koli drugo Zelod¢éno tezavo,

bruhanjem krvi ali krvavitev iz danke,

- astmo,

tezavami vida,

nagnjenostjo h krvavitvam ali drugim motnjam v strjevanju krvi,

teZavami s prebavili, kot npr. ulcerozni Kkolitis ali Crohnova bolezen,

otekanjem gleznjev ali stopal,

drisko,

podedovano genetsko ali pridobljeno motnjo dolo¢enih encimov, ki se izraza z nevroloSkimi

zapleti ali koznimi tezavami ali obCasno z obema, t.j. porfirija,

¢rnimi kozami,

avtoimunskimi boleznimi, kot je eritematozni lupus.

Med zdravljenjem z zdravilom ne uzivajte alkoholnih pija¢. So¢asno uZivanje alkoholnih pijac z
zdravilom Adobil lahko povzroci poskodbe jeter.
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To zdravilo spada v skupino zdravil (NSAID - nonsteroidal anti-inflammatory drug), ki lahko vplivajo
na plodnost Zensk. Ta ucinek je reverzibilen ob prenehanju uporabe zdravila.

Jemanje zdravila Adobil lahko vpliva na rezultate urinskega testa na 5-hidroksiindolocetno kislino
(5HIAA - 5-Hydroxyindoleacetic acid), tako da povzro¢a lazno pozitivne rezultate. V izogib napa¢nim
rezultatom ne jemljite zdravila Adobil ali drugih zdravil s paracetamolom nekaj ur pred ali med
zbiranjem urinskega vzorca.

Otroci in mladostniki
Uporaba tega zdravila pri otrocih, mlajsih od 18 let, ni priporo¢ljiva.

Druga zdravila in zdravilo Adobil
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Zdravilo Adobil lahko vpliva na druga zdravila in obratno. Na primer:

- zdravila, ki so antikoagulanti (tj. zdravila za red¢enje krvi/preprecevanje strjevanja krvi, npr.
acetilsalicilna kislina, varfarin, tiklopidin),

- zdravila za zdravljenje epilepsije ali kréev, kot je fenitoin,

- kloramfenikol, antibiotik, ki se uporablja za zdravljenje usesnih in o¢esnih okuzb,

- probenecid, zdravilo za zdravljenje putike,

- zidovudin, zdravilo za zdravljenje HIV (virusa, ki povzro¢i sindrom pridobljene imunske
pomanjkljivosti),

- zdravila za zdravljenje tuberkuloze, kot je izoniazid,

- acetilsalicilna kislina, salicilati ali druga NSAID zdravila,

- zdravila za zniZevanje poviSanega krvnega tlaka (zaviralci ACE, kot npr. kaptopril, zaviralci
beta adrenergi¢nih receptorjev, kot npr. atenolol, antagonisti receptorjev za angiotenzin Il, kot
npr. losartan),

- zdravila za druga sréna obolenja, kot je digoksin,

- diuretiki (zdravila, ki povec¢ajo izlo¢anje urina),

- litij, zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje nekaterih oblik depresije,

- metotreksat, zdravilo za zdravljenje artritisa in nekaterih vrst raka,

- kortikosteroidi, kot sta prednizon, kortizon,

- metoklopramid, propantelin,

- takrolimus ali ciklosporin, imunosupresivni zdravili, ki se uporabljata po presaditvah organov,

- sulfonilsec¢nine, zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni,

- nekateri antibiotiki (kot so kinolonski antibiotiki).

Zdravilo Adobil lahko vpliva na ta zdravila ali pa ta zdravila vplivajo na delovanje zdravila Adobil.

Morda boste morali prilagoditi odmerke vasSih zdravil ali pa boste potrebovali druga¢no zdravljenje.

Tudi nekatera druga zdravila lahko vplivajo na zdravljenje z zdravilom Adobil oziroma zdravilo
Adobil vpliva nanje, zato se morate pred uporabo zdravila Adobil skupaj z drugimi zdravili vedno
posvetovati z zdravnikom ali farmacevtom.

Za ve¢ informacij o medsebojnemu delovanju zdravil in previdnostnih ukrepih se posvetuijte z
zdravnikom in farmacevtom.

Nose¢nost, dojenje in plodnost

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

Tega zdravila ne smete jemati v zadnjem trimesec¢ju nosecnosti. Potrebna je posebna previdnost v
prvih Sestih mesecih nose¢nosti.

To zdravilo lahko vpliva na plodnost pri Zenskah, zato zanositev v ¢asu zdravljenja ni priporocljiva.
Uporabljati morate najmanjs$i mozni odmerek, ki Se lajSa bolecino in/ali zniza poviSano telesno
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temperaturo, ter ga uporabljati ¢im krajsi ¢as. Posvetujte se z zdravnikom, ¢e bolecCina ne mine in/ali
se telesna temperatura ne zniza ali ¢e morate zdravilo vzeti pogosteje.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Bodite previdni pri upravljanju vozil in strojev, dokler ne ugotovite, kako zdravilo Adobil vpliva na
vas.

Zdravilo Adobil vsebuje laktozo monohidrat in natrij

Ce vam je zdravnik povedal, da imate intoleranco za nekatere sladkorje, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni “‘brez natrija’.

3. Kako jemati zdravilo Adobil

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ta navodila se
lahko razlikujejo od informacij, ki so navedena v tem navodilu. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom. Ne jemljite zdravila dlje kot 3 dni.

Priporoceni odmerek je:

Odrasli:
Obicajni odmerek je ena do dve tableti vsakih Sest ur, do najvec Sest tablet v 24 urah.

Za lajanje simptomov jemljite najman;jsi 3e uéinkoviti odmerek najkraj$i mozni ¢as zdravljenja. Ce se
znaki vaSe bolezni poslab3ajo ali ne izboljSajo ali ¢e je zdravljenje z zdravilom Adobil potrebno ve¢
kot 3 dni, se posvetujte z zdravnikom.

Ne prekoracite odmerka 6 tablet v 24 urah.
Ce vam je zdravnik predpisal drugacen odmerek, upostevajte navodila zdravnika.

Tableto zdravila Adobil zauzijte s polnim kozarcem vode. Razdelilna zareza je namenjena le delitvi
tablete za laZje poZiranje in ne delitvi na enaka odmerka.

Uporaba pri otrocih, mlajsih od 18 let
Uporaba zdravila Adobil pri otrocih, mlajsih od 18 let, ni priporocljiva.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Adobil, kot bi smeli

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila ali Ge je zdravilo po nesreéi zauzil otrok, se vedno posvetujte z
zdravnikom ali najblizjo bolniSnico o tveganjih in potrebnih ukrepih. To storite tudi, ¢e ni znakov
nelagodja ali zastrupitve.

Jemanje prevelikega odmerka zdravila Adobil lahko povzroéi zakasnjene, resne poskodbe jeter in
ledvic. Morda boste potrebovali nujno zdravnisko pomoc.

Simptomi lahko vkljucujejo slabost, bolecino v trebuhu, bruhanje (lahko se pojavi kri), glavobol,
Sumenje v udesih, zmedenost in treso¢e premikanje o¢i. Pri velikih odmerkih so porocali o zaspanosti,
bolecini v prsih, palpitacijah, izgubi zavesti, kr¢ih (ve¢inoma pri otrocih), oslabelosti in omotici, krvi v
urinu, hladnem obcutku telesa in tezavah z dihanjem.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Adobil
Ce je e skoraj ¢as za naslednji odmerek, pozabljeni odmerek izpustite in ob predvidenem ¢asu za
naslednji odmerek vzemite samo en odmerek. Sicer ga vzemite takoj, ko se spomnite, in vzemite
naslednji odmerek ob obi¢ajnem ¢asu. Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejSnji
odmerek.
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Ce niste prepri¢ani ali morate izpusceni odmerek presko¢iti, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

4, Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Ce opazite katerega koli izmed nezelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce se pojavi kateri koli izmed natetih resnih neZelenih u¢inkov, takoj prenehajte uporabljati

zdravilo Adobil in nemudoma obvestite svojega zdravnika ali pois¢ite zdravnisko pomo¢ v

najblizji bolnisnici:

- bruhanje krvi ali snovi, ki ima videz kavne usedline,

- krvavitev iz danke, ¢rno lepljivo blato ali krvava driska,

- otekanje obraza, ustnic ali jezika, ki lahko ovirajo poziranje ali dihanje,

- astma, sopenje, tezko dihanje,

- porocani so bili zelo redki primeri resnih koznih reakcij, vkljué¢no z nenadno in hudo srbecico,
koznimi izpusc¢aji, koprivnico,

- hudi mehurji in krvavitev iz ustnic, o€i, ust, nosu in genitalij (Stevens-Johnsonov sindrom),

- pride lahko do resne kozne reakcije, znane kot DRESS sindrom, katerega simptomi vkljucujejo:
kozni izpusc¢aj, zviSano telesno temperaturo, otekanje bezgavk in povecanje Stevila eozinofilcev
(vrsta belih krvnih celic),

- zviSana telesna temperatura, splosno slabo pocutje, slabost, bole¢ina v trebuhu, glavobol in
otrdelost vratu.

Drugi neZeleni ucinki:

Pogostl (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov):
zastajanje tekoCine v telesu, otekanje

- Sumenje v usesih (tinitus)

- slabost ali bruhanje

- izguba apetita

- zgaga ali boleCina v zgornjem delu Zelodca

- driska

- kozni izpuscaji

- glavobol

- omotica

- sprememba jetrne ali ledviéne funkcije (ugotovljeno s krvnimi testi)

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
zmanj$anje Stevila rdecih krvnih celic, pOJaV krvavitev, kot so krvavitve iz nosu, nenormalne ali
podaljSane menstrualne krvavitve, povisano Stevilo trombocitov

- tezave z o¢mi, kot so zamegljenost ali oslabitev vida, spremembe barvnega vida

- napenjanje in zaprtje

- povecana obcutljivost na alergijske reakcije, angioedemi (simptomi lahko vkljucujejo srbece,
bolece rdece oci)

- povecanje prsi (pri moskih)

- nenormalno nizka raven sladkorja v krvi (hipoglikemija)

- spremembe razpoloZenja, npr. depresija, zmedenost, pretirano custveno odzivanje

- spremembe potrebe po spanju (zaspanost ali nespe¢nost)

- teZave z uriniranjem

- gosti respiratorni izlocki (s sluzjo)

RedKki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):
- halucinacije ali pogostej$e no¢ne more
- otrplost ali nenavadni obc¢utki na koZi (npr. gore¢ obcutek, S¢emenje ali zbadanje) dlani in stopal

6
JAZMP-IA/020-30.11.2019



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

- huda bolecina ali ob¢utljivost v Zelodcu

- znaki pogostih ali resnih okuzb, kot so zviSana telesna temperatura, hudo mrazenje, bolece grlo
ali razjede v ustni votlini

- krvavenje ali pogostejSe modrice, rdece ali vijoli¢aste lise pod kozo

- znaki anemije, kot so utrujenost, glavoboli, zadihanost, bledica

- vrtoglavica

- porumenitev koze in/ali o€i (zlatenica)

- neobicajno povecanje telesne mase, otekanje gleznjev ali nog, zmanjsano izlo¢anje urina

- zaCasna izguba vida, bole¢ine ob premikanju oci

- simptomi son¢nih opeklin (kot so rde€ina, srbenje, oteklina, mehurji), ki se lahko pojavijo
hitreje kot obicajno

- hitro in neenakomerno bitje srca (palpitacije)

- povecano potenje

Neznana pogostnost (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpoloZljivih podatkov)

- rde¢, luskast razsirjen izpuscaj s podkoznimi bulicami in mehurji, predvsem v koznih gubah, na
trupu in zgornjih okonc¢inah, ki ga spremlja poviSana telesna temperatura, na zac¢etku zdravljenja
(akutna generalizirana eksantemska pustuloza). Ce se pri vas pojavijo ti simptomi, prenehajte
uporabljati zdravilo Adobil in takoj pois¢ite zdravnisko pomo¢. Glejte tudi poglavje 2.

Seznam navedenih neZelenih uc¢inkov vkljucuje resne nezelene ucinke, ki lahko zahtevajo medicinsko
obravnavo. Resni nezeleni u¢inki so redki pri jemanju majhnih odmerkov tega zdravila in pri
kratkotrajnem jemanju.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

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

5. Shranjevanje zdravila Adobil
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C. Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred
svetlobo.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in
pretisnem omotu poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztee na zadnji dan navedenega
meseca.

Ne uporabljajte tega zdravila, e opazite poskodbe ovojnine ali da je bilo pakiranje Ze odprto.
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Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Adobil

Ucinkovini sta paracetamol in ibuprofen.

Druge sestavine zdravila so: koruzni Skrob, predgelirani koruzni Skrob, mikrokristalna celuloza,
premreZeni natrijev karmelozat, magnezijev stearat, smukec in Opadry White (vsebuje: HPMC

(hidroksipropilmetilceluloza/hipromeloza (E464)), laktoza monohidrat, titanov dioksid (E171),

makrogol/PEG- 4000 in natrijev citrat dihidrat (E331)).

Izgled zdravila Adobil in vsebina pakiranja

Adobil filmsko obloZene tablete so bele barve, kapsuli podobne oblike, 19 mm dolge filmsko oblozene
tablete z razdelilno zarezo na eni strani tablete in gladke na drugi strani. Razdelilna zareza je
namenjena le delitvi tablete za laZje poziranje in ne delitvi na enaka odmerka.

Vsak pretisni omot vsebuje 8, 10, 16, 20, 24, 30 ali 32 filmsko obloZenih tablet.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nacin in rezim izdaje zdravila
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Swixx Biopharma Kift.
Arpéd fejedelem Gtja 26 — 28
1023 Budimpesta
Madzarska

Izdelovalec

Alterno AD d.o.o., PE,
Brnciceva ulica 29,
Ljubljana-Crnuce, 1231,
Slovenija

Thornton & Ross Ltd,
Linthwaite,
Huddersfield, HD7 5QH,
Velika Britanija

Zdravilo je v drZavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Bolgarija: Komborecuk 500 mg/150 mg ¢punmupanu tabiaeTku
Ceska republika: Combogesic 500 mg/150 mg potahované tablety
Estonija: Combogesic
Latvija: Combogesic 500 mg/150 mg apvalkotas tabletes
MadZarska: Combogesic 500 mg/150 mg filmtabletta
Poljska: Combogesic
Romunija: Combogesic 500 mg/150 mg comprimate filmate
Slovaska: Combogesic 500 mg/150 mg
Slovenija: Adobil 500 mg/150 mg filmsko obloZene tablete
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