Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Dolerin 500 mg/150 mg kalvopiillys teiset table tit

Parasetamoli/ibuprofeeni

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tiimiin ldfikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Dolerin on ja mihin sitd kdytetdian

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Dolerinia
Miten Dolerinia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Dolerinin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Dolerin on ja mihin sitii kiyte taén

Dolerin siséltdd sekd parasetamolia etté ibuprofeenia.
Ibuprofeeni kuuluu tulehduskipuldédkkeisiin. Se lLievittdd kipua ja tulehdusta (turvotusta, punoitusta
tai arkuutta) ja laskee kuumetta. Parasetamoli on kipuldédke, joka lievittdd kipua ja laskee kuumetta.

Dolerinia kdytetddn akuutin kivun, kuten paénséiryn (ei migreenipdénsaryn), selkékivun,
hammasséryn, lihaskivun ja kurkkukivun tilapdiseen lievitykseen. Dolerinia kdytetddn myos
kuumeeseen.

Parasetamolia ja ibuprofeenia jota Dolerin sisdltid, voidaan joskus kédyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkériltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettavi, ennen Kuin otat Dolerinia

Ali ota Dolerinia

. jos olet allerginen parasetamolille ja/tai ibuprofeenille taitimén lidkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

. jos sinulla on tai on ollut ruoansulatuskanavan verenvuotoa, mikd voi nikya ulosteen mukana
tulevana verenvuotona, mustana tervamaisena ulosteena tai veriripulina

. jos sinulla on parhaillaan, on édskettdin ollut tai on joskus ollut maha- tai pohjukaissuolihaava

jos sinulla on astma, nokkosihottuma tai allergisia reaktioita asetyylisalisyylihapon tai muiden
tulehduskipulddkkeiden kéyton jalkeen

jos kéytit sddnnollisesti suuria miirid alkoholia

jos sinulla on vaikea-asteinen munuaisten tai maksan vajaatoiminta

jos sinulla on vaikea-asteinen syddmen vajaatoiminta

jos sinulla on aivoverenvuoto tai mitddn muuta aktiivista vuotoa



. jos sinulla on verisolujen muodostumiseen littyvid ongelmia tai kohonnut taipumus
verenvuotoon
. jos meneillidn on raskauden vimeinen kolmannes.

Varoitukset ja varotoimet

Ibuprofeenin kaltaisilla tulehdusta hevittavilld ladkkeilld ja kipulddkkeilld saattaa olla vaikutusta
hieman kohonneeseen sydankohtauksen tai aivohalvauksen riskiin, varsinkin suurina annoksina. Al
ota ladkettd suositeltua suurempia annoksia taijatka hoitoa suositeltua pidempéén.

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Dolerinia, jos sinulla on

. sydidnvikoja, esimerkiksi syddmen vajaatoiminta tairintakipua (angina pectoris), tai jos sinulla
on ollut sydidnkohtaus, déreisverisuonten sairaus (eli jalkojen heikko verenkierto, joka johtuu
kapeista tai tukkeutuneista valtimoista) tai minkéénlainen aivohalvaus (mukaan lukien
ohimenevd aivoverenkiertohdirid eli TIA), tai sinulle on tehty ohitusleikkaus.

° korkea verenpaine, diabetes tai korkea kolesteroli, suvussasi on ollut syddnsairauksia tai
aivahalvauksia tai jos tupakoit.

Keskustele lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Dolerinia

. jos sinulla maksa- tai munuaissairaus tai jos kérsit kuivumisesta

. jos kéytdt muita sdrkylddkkeitd, mukaan lukien parasetamoli ja tulehduskipulddkkeet sekd

asetyylisalisyylihappo, silld timé voi nostaa vaikea-asteisten haittavaikutusten riskid

jos olet idkés (yli 65-vuotias), silld téhén littyy kohonnut haittavaikutusriski

jos sairastat parhaillaan vesirokkoa

jos sinulla on porfyria

jos sinulla on infektio — katso tarkempia tietoja jaliempand kohdasta ”Infektiot”

jos sinulla on taion ollut jokin muu sairaus mukaan lukien:

- nérdstystd, ruoansulatusvaivoja, mahahaava tai jotain muita vatsavaivoja

- vaikea-asteinen ihoreaktio, kuten Stevens-Johnsonin oireyhtymai tai toksinen
epidermaalinen nekroosi

- astma

- verenvuototaipumus tai muita vereen hittyvid ongelmia

- suolistosairaus, kuten haavainen koliitti tai Crohnin tauti

- nilkkojen taijalkojen turvotus

- autoimmuuni sairaus, kuten systeeminen lupus erythematosus.

Thoreaktiot

Vakavista ihoreaktioista on raportoitu Dolerin -hoidon yhteydessé. Lopeta Dolerin-valmisteen
ottaminen ja hakeudu vilittoméasti ld4karin hoitoon, jos sinulle tulee ihottuma, limakalvovaurioita,
rakkuloita tai muita allergiaoireita, koska ndma voivat olla hyvin vakavan ihoreaktion ensimmaéisié
oireita. Ks. kohta 4.

Kipua levittdvien ldikkeiden pitkittynyt tai sddnnollinen kadyttd voi aiheuttaa paénsarkyé, jota ei saa
hoitaa annosta lisidmalld. Jos nédin tapahtuu, lopeta lidkkeen kéytto ja ota yhteys lddkarin.

Ali koskaan ota suurempaa Dolerin-annosta kuin miti annosteluohjeessa sanotaan. Suositeltua
suurempi annos ei lievitd kipua paremmin. Sen sijaan se voi aiheuttaa vaikea-asteisen maksavaurion.
Maksavaurion oireet ilmenevit yleensd muutaman péivan jilkeen. Siksi on tdrkedd, ettd otat yhteyden
ladkariin mahdollisimman nopeasti, jos olet ottanut lian suuren annoksen.



Ali kiiytd Dolerinia ilman Eikirin médrdysti, jos sinulla on alkoholiongelma tai maksavaurio. Al
myoskddn kdytd Dolerinia yhdessd alkoholin kanssa. Alkoholin péihdyttdva vaikutus ei lisddnny
Dolerinia ottamalla.

Jos ladkdri midrad sinut virtsakokeisiin, kerro ladkérille, ettd kiytdt Dolerinia. Tama lddkevalmiste voi
johtaa joidenkin kokeiden kohdalla virheelliseen tulokseen.

Infektiot

Dolerin voi peittdd infektion merkkejd, joita ovat muun muassa kuume ja kipu. Siksi on mahdollista,
ettd Dolerin voi viivéstyttdd infektion asianmukaisen hoidon aloittamista, jolloin komplikaatioiden
riski kasvaa. Ndin on havaittu tapahtuvan bakteerien aiheuttaman keuhkokuumeen ja vesirokkoon
liittyvien bakteeriperdisten ihoinfektioiden yhteydessd. Jos kaytit tata lddkettd silloin, kun sinulla on
infektio, ja jos infektion oireet jatkuvat tai pahenevat, ota valittomasti yhteyttd [Adkariin.

Lapset januoret
Dolerinia ei pida kéyttda lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut lédke valmis teet ja Dolerin
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettéin ottanut tai saatat
ottaa muita lidkkeita.

Dolerin saattaa vaikuttaa muihin lidkevalmisteisiin ja muut lidkevalmisteet saattavat vaikuttaa sithen.

Esimerkkeja téllaisista lddkevalmisteista ovat:

. antikoagulantit (verta ohentavat tai hyytymista estivit lidkkeet, kuten
aspiriini/asetyylisalisyylihappo, varfariini tai tiklopidiini)

. epilepsialidkkeet tai kohtausten hoitoon kiytettdvit lidkkeet (esim. fenytoiini, fenobarbitaali,

karbamatsepiini)

kloramfenikoli, korva- ja silmétulehdusten hoitoon kéytettdva antibiootti

probenesidi, kihtilddke

tsidovudiini, HIV-ladke

tuberkuloosin hoitoon tarkoitetut ldékkeet, kuten isoniatsidi ja rifampisiini

asetyylisalisyylihappo, salisylaatit ja muut tulehduskipulddkkeet

atenololi, angiotensiini II -reseptorien salpaajat, kuten losartaani

sydédnsairauksien hoitoon kaytettdvit lidkkeet (esim. digoksiini tai beetasalpaajat)
mifepristoni, raskauden lddkinndlliseen keskeytykseen kdytettdva ladke

diureetit eli nesteenpoistolddkkeet

manian ja masennuksen hoitoon kéytettivit lidkkeet (esim. litum tai selektiiviset serotoniinin
takaisinoton estéjit)

metotreksaatti, jota kiytetddn niveltulehduksen ja joidenkin syopétyyppien hoitoon
kortikosteroidit, kuten prednisoni, kortisoni

pahoinvointilidkkeet (esim. metoklopramidi ja domperidoni)

korkean kolesterolin hoitoon kéytettdvét lidkkeet (esim. kolestyramiini)

takrolimuusi tai siklosporiini, elinsiirron jilkeen kéytettdvit hylkimisenestolidkkeet
sulfonyyliureat: diabeteslddkkeet

antibiootit, jotka tunnetaannimelld aminoglykosidit

sienilidkkeet, kuten vorikonatsoli tai flukonatsoli

flukloksasilliini (antibiootti) vereen ja kehon nesteisiin liittyvin poikkeavuuden (suurentuneesta
anionivajeesta johtuvan metabolisen asidoosin) vakavan riskin vuoksi, silld sen yhteydessa
tarvitaan kiireellistd hoitoa; se voi ilmetd etenkin, jos potilaalla on vaikea munuaisten
vajaatoiminta, sepsis (bakteereita ja niiden toksiineja on verenkierrossa, mistd aiheutuu
elinvaurio), aliravitsemus, krooninen alkoholismi, seka silloin, jos parasetamolia kdytetdan
enimmaisannoksina péivittain.



Laakarija apteekkihenkilokunta osaavat kertoa enemméin néistd la&kkeistd ja antaa toimintaohjeita.

Myo6s muut lddkevalmisteet saattavat vaikuttaa Dolerin-hoitoon tai hoito saattaa vaikuttaa muihin
ladkevalmisteisiin. Keskustele aina 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét
samanaikaisesti Dolerinia ja muita lAdkkeita.

Ali kiiytd erityyppisia kipua lievittivid lidkkeitd samaan aikaan, ellei likiri ole niin méarinnyt (ks.
myos kohta Varoitukset ja varotoimet).

Dolerin alkoholin kanssa

Ali kiiytd Dolerinia ilman Eikirin médrdysti, jos sinulla on alkoholiongelma tai maksavaurio. Al
my0skéddn kiytd Dolerinia yhdessd alkoholin kanssa. Alkoholin péihdyttidvéd vaikutus ei lisdédnny
Dolerinia ottamalla.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys
Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkariltd tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Raskaus

Ald kiiytd Dolerinia raskauden viimeisen kolmanneksen aikana, silli se voi vahingoittaa sikioti tai
aiheuttaa ongelmia synnytyksessd. Se voi aiheuttaa munuais- ja syddnongelmia sikidlle. Se saattaa
vaikuttaa omaan tai lapsesi verenvuototaipumukseen ja viivdstyttdd tai pidentdd synnytysti
odottamattomasti.

A4 kiytd Dolerinia kuuden ensimméisen raskauskuukauden aikana, ellei se ole ehdottoman
vélttimatontd ja ellei lidkari niin ohjeista. Jos tarvitset hoitoa ténd aikana tai kun yritét tulla raskaaksi,
kéytd pienintd mahdollista annosta ja mahdollisimman lyhyen ajan. Jos kéyttd kestdd pidempéén kuin
muutaman pdivdn 20. raskausviikosta eteenpéin, Dolerin voi aiheuttaa sikidlle munuaisongelmia,
jotka voivat johtaa sikiotd ympéaroivan lapsiveden niukkuuteen (oligohydramnion) tai sikion
syddmessé olevan valtimotiechyen (ductus arteriosus) ahtautumiseen. Jos tarvitset hoitoa pidempdan
kuin muutaman péivéin, ladkéri saattaa suositella ylimiarédistd seurantaa.

Imetys
Dolerinia voi kiyttdd imetyksen aikana, jos kdyttd on lyhytaikaista ja kidytetddn suositeltua annosta.

Hedelmdllisyys
Dolerin voi vaikeuttaa raskaaksitulemista. Siun tulisi kertoa lddkarille mikdli suunnittelet raskautta
tai jos sinulla on ollut vaikeuksia tulla raskaaksi.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Dolerin voi aiheuttaa joillekin henkildille huimausta, uneliaisuutta, visymysta tai ndkohéirioitd. Tama
on otettava huomioon tilanteissa, jotka edellyttivit hyvia tarkkaavaisuutta, kuten autoa ajaessa. Ole
varovainen ajaessa ja koneita kdyttdessa, ennen kuin tiedit, kuinka Dolerin vaikuttaa sinuun. Ladke
voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Dolerin siséltii laktoosia:
Jos tiedit, ettet siedd joitakin sokereita, kddnny lddkarin puoleen ennen timén ladkevalmisteen
kéyttdmista.



3. Miten Dolerinia otetaan

Kéyti tatd [Adkettd juuri siten kuin 1adkéri on méarénnyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Dolerin on tarkoitettu vain lyhytaikaiseen kayttoon.

Oireiden lievittdmiseen on kéytettévé pienintd tehokasta annosta lyhyimméin mahdollisen ajan. Jos
sinulla on infektio, ota vilittomésti yhteyttd ladkériin, jos oireet (kuten kuume ja kipu) jatkuvat tai
pahenevat (ks. kohta 2).

Suositeltua suuremmat annokset voivat johtaa vakaviin riskeihin.

Aikuiset: Suositeltu annos on 1 - 2 tablettia kuuden tunnin vilein tarpeen mukaan.
Al ota yli kahdeksaa tablettia 24 tunnin aikana.

Dolerin-tabletit voidaan ottaa joko aterian yhteydessa tai sellaisenaan. Valmiste otetaan
vesilasillisen kanssa.
Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eiké jakamiseksi yhtd suuriin annoksiin.

Likkait potilaat: Ei ole ndyttod siitd, ettd annosta olisi muutettava idkkdiden potilaiden kohdalla.
Jos olet idkés, voit kuitenkin olla alttiimpi saamaan vaikea-asteisia haittavaikutuksia, erityisesti
ruoansulatuskanavan verenvuotoa ja perforaatiota.

M aks a- tai munuaissairaudet: Jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus, annostasi voi olla tarpeen
pienentii tai aikaa annosten vililld lisdtd. Kysy neuvoa ladkarilta.

Jos otat enemmiin Dolerinia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 ) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.. Toimi ndin, vaikka merkkejd oireista tai myrkytyksestd ei olisikaan.

Mabhdollisia oireita ovat pahoinvointi, vatsakivut, oksentelu (verioksennuksia voi esiintyd),
paédnsirky, korvien soiminen, sekavuus ja epavakaat silmien likkeet. Suurilla annoksilla on
raportoitu seuraavia oireita: uneliaisuutta, rintakipua, syddmentykytysti, tajunnan menetysti,
kouristuksia (Iihinnd lapsilla), heikkoa oloa ja huimausta, verta virtsassa, kylmén tunnetta ja
hengitysongelmia.

Ruumiinlimmén alentumista (hypotermia) on raportoitu ibuprofeenin yliannostuksen jilkeen, mutta
my0s suositellun annoksen jilkeen.

Liiallisen Dolerin-tablettimdédrén ottaminen voi johtaa viiveelld ilmenevéédn vaikea-asteiseen
maksavaurioon, joka voi olla hengenvaarallinen. Saatat tarvita kiireellistd ldékéarin hoitoa.

Jos unohdat ottaa Dolerinia

Jos on jo melkein seuraavan annoksen aika, jdtd unohtunut annos viliin ja ota seuraava annos
suunniteltuun aikaan. Muussa tapauksessa ota annos heti kun muistat ja palaa sitten normaaliin
aikatauluun. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos et ole varma siitd, kannattaako annos jéttd4 viliin, ota yhteys ladkérin tai
apteekkihenkilokuntaan.

Jétd annosten vilille aina ainakin kuusi tuntia.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kiytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéikin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Jos sinulla ilme nee miti tahans a niista vaike a-asteisista haittavaikutuksista, lopeta
Dolerinin kiytto ja ota vilittomisti yhteys lidfikiriin tai hake udu liihimmén sairaalan

ensiapuun.

Melko harvinais et (voi esiintyi e nintiiin yhdella potilaalla s adasta):

. Veren tai kahvinpuruilta ndyttivan aineksen oksentaminen. Ulosteen mukana tuleva
verenvuoto, musta tervamainen uloste tai veriripuli. Ndmé voivat olla suolistoverenvuodon
merkkejd.

. Kasvojen, huulten tai kielen turpoaminen, mikéd voi aiheuttaa nielemis- tai hengitysvaikeuksia.

Akillinen tai vaikea kutina, ihottuma, nokkosihottuma (urtikaria). Nami voivat olla vaikea-
asteisen allergisen reaktion merkkeja.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyé enintiiin yhdellii potilaalla 10 000:sta):
. Astma, hengityksen vinkuminen, hengenahdistus.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa on raportoitu vaikea-asteisista ihoreaktioista.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

. Kuume, yleinen huonovointisuus, pahoinvointi, vatsakipu, padnsirky ja niskajaykkyys. Naméi
voivat olla aivokalvontulehduksen merkkeja.

e Alentunut ruumiinlimpd (hypotermia)

. Vakavaa ihoreaktiota, jota kutsutaan DRESS-oireyhtymédksi, voi esiintyd. DRESS- oireyhtyman
oireita ovat: thottuma, kuume, imusolmukkeiden turvotus ja lisddntynyt eosinofiilien méaéra
veressd (erds valkosolutyyppi)

. Punoittava, hilseilevd laajalle levinnyt ihottuma, johon lLittyy ihonalaisia paukamia ja
rakkuloita, piddasiassa thopoimuissa, vartalossa ja yliraajoissa, sekd kuume hoidon alussa
(akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi). Lopeta Dolerin-valmisteen kaytto, jos saat
tallaisia oireita, ja hakeudu heti hoitoon. Ks. myos kohta 2.

Muita haittavaikutuksia:

Yleiset (voi esiintyi enintéidn yhdelli potilaalla kymme ne sti):

Muutokset maksan tai munuaisten toiminnassa (méiritetty verikokein)
Korvien soiminen (tinnitus)

Pahoinvointi tai oksentelu

Néréstys tai vatsakipu

Krampit, turvotus, ilmavaivat, epdmukava tunne vatsassa, ummetus tai ripuli
Thottumat, kutina, huulten, silmien, kisien tai jalkojen turvotus
Heitehuimaus

Visymys, levottomuus, drtyneisyys, hermostuneisuus

Péaéansarky, huimaus

Nesteen kertyminen ja turvotus, joka yleensa katoaa, kun hoito lopetetaan

Melko harvinais et (voi esiintyi e nintiin yhdella potilaalla s adasta):

. Mabha- tai pohjukaissuolihaava, ruoansulatuskanavan verenvuoto, vatsakipu (gastriitti)
J Huuli- ja suutulehdus (stomatiitti)

. Olemassa olevan haavaisen koliitin tai Crohnin taudin paheneminen

° Haimatulehdus (pankreatiitti)



. Virtsaamisvaikeudet

Muutokset puna- tai valkosolujen mééréssa tai muut muutokset veren koostumuksessa tai
happamuudessa (mééritetty verikokein)

Rintojen kasvu miehilld

Epétavallisen matala verensokeri (hypoglykemia)

Mielialamuutokset, esim. masennus, sekavuus, emotionaalinen epavakaus, unettomuus, unisuus
Anemian merkit, kuten visymys, paénsiryt, hengistyminen ja kalpeus

Toistuvien tai huolta herittavien infektioiden oireet, kuten kuume, vaikea-asteiset
vilunvaristykset, kurkkukipu tai suun haavaumat

Verenvuoto tai tavallista suurempi herkkyys saada mustelmia, punertavat tai purppuraiset ldikét
ihon alla

Allergiset reaktiot

Silmiongelmat, kuten ndon hidméartyminen, varinddn muutokset tai sokeat pisteet

Hidas tai nopea syke

Thoreaktiot ja valoherkkyys

Munuaisongelmat, jotka aiheuttavat virtsaamistarpeen tihenemisti tai vihenemisté, jalkojen
turvotusta, verivirtsaisuutta tai kipua vatsan sivulla

. Hiustenlidhto

Harvinaiset (voi esiintyi enintiiéin yhdelli potilaalla tuhannesta):
. Kaésien ja jalkojen kihelmointi
. Epinormaalit unet, hallusinaatiot

Hyvin harvinaiset (voi esiintyi enintiéin yhdelli potilaalla 10 000:sta):

J Likkkumiseen littyvat ongelmat, kuten kykeneméttomyys olla paikallaan tai aloittaa like ja
hallita sitd

Ahdistus ja levottomuus

Kontrolloimaton tarind tai kouristukset (kohtaukset)

Suolitukos

Pehmytkudostulehdus, epétavallinen painonnousu, nilkkojen tai jalkojen turpoaminen
Thon palamisoireet auringossa (kuten punoitus, kutina, turvotus, rakkulat), joka voi ilmeta
tavallista nopeammin

Voimakas hikoilu

Nopea tai epasdénnollinen syke, syddmentykytykset

Syddmen vajaatoiminta, syddnkohtaus, korkea verenpaine tai matala verenpaine
Munuaisten vajaatoiminta

Maksavaivat ja ihon ja/tai simien keltaisuus (keltatauti)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi. Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, Ladkkeiden
haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA.

5. Dolerinin séilyttimine n
Ei lasten ja nuorten ulottuville eikd nikyville.

Sailytd alle 30° C.


http://www.fimea.fi/

Sailytd alkuperdisessd pakkauksessa valolta suojattuna.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa tai lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivimadran "EXP" jilkeen. Viimeinen kayttopdivamééra tarkoittaa kuukauden viimeistad
paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjdtteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitid Dolerin siséaltia

. Vaikuttavat aineet ovat parasetamoli ja ibuprofeeni. Yksi kalvopdillysteinen tabletti sisaltda
500 mg parasetamolia ja 150 mg ibuprofeenia.
. Muut aineet ovat: maissitdrkkelys, esigelatinoitu maissitdrkkelys, mikrokiteinen selluloosa,

kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti, talkki Tabletin pddllyste: HPMC
2910/hypromelloosi 15¢cP (E464), laktoosimonohydraatti, titaanidioksidi (E171),
makrogol/PEG-4000, natriumsitraattidihydraatti (E331).

Lifdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kalvopéillysteiset Dolerin-tabletit ovat valkoisia, kapselinmuotoisia kalvopéillysteisid tabletteja,
joiden pituus on 19 mm. Tablettien toisella puolella on jakouurre ja toinen puoli on siled.

Tabletit toimitetaan IApipainopakkauksissa, jotka sisdltavit 24, 30, 32, 50 tai 100 kalvopaéllysteista
tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Vale Pharmaceuticals Limited
3 Anglesea Street

Clonmel

Co. Tipperary

E91 D6C5

Irlanti

Valmistaja:

Alterno AD d.o.o., PE
Brnc¢ic¢eva ulica 29
Ljubljana-Crnu¢e, 1231
Slovenia

Aziende Chimiche Riunite
Angelini Francesco ACRAF SPA
Via Vecchia del Pinocchio 22
60131 Ancona

Italia

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 14.11.2023






Bipacksedel: Information till patienten
Dolerin 500 mg/150 mg filmdragerade table tter

Paracetamol/Ibuprofen

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Dolerin dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvidnder Dolerin
Hur du anvénder Dolerin

Eventuella biverkningar

Hur Dolerin ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN i

1. Vad Dolerin ir och vad det anvinds for

Dolerin innehéller bade paracetamol och ibuprofen.

Ibuprofen tillhér en grupp likemedel som kallas icke steroida antiinflammatoriska likemedel (eller
NSAID-preparat). Det dr smértstillande, himmar inflammation (svullnad, rodnad eller 6Gmhet) och ar
febernedsittande. Paracetamol dr smértstillande och febernedséttande.

Dolerin anvinds for tillféllig lindring av akut smérta som huvudvirk (ej migrén), ryggvérk, tandvark,
muskelsmérta och halsont. Dolerin anvinds dven vid feber.

Paracetamol och ibuprofen som finns i Dolerin kan ocksé vara godkédnda for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonalom du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder Dolerin

Anviand inte Dolerin:

. om du &r allergisk mot paracetamol och/eller ibuprofen eller ndgot annat innehéllsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

. om du har eller har haft gastrointestinal blodning i form av bland annat blédning fran
dndtarmen, svart klibbig avforing eller blodig diarré

. om du har eller har haft peptisk ulcus (dvs. magsar eller sér i tolvfingertarmen)

om du har fatt astma, ndsselfeber eller allergiliknande reaktioner efter intag av

acetylsalicylsyra eller andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID-preparat)

om du ofta konsumerar stora méngder alkohol

om du har allvarlig njur- eller leversvikt

om du har svar hjirtsvikt

om du har hjairnblodning eller annan aktiv blodning



. om du har problem med blodbildning och 6kad tendens till blédning
. under de sista tre manaderna av graviditeten

Varningar och forsiktighet

Antiinflammatoriska/smértstillande likemedel som ibuprofen kan forknippas med en liten 6kad risk
for hjirtattack eller stroke, sirskild vid anviindning av hoga doser. Overskrid inte den
rekommenderade dosen eller behandlingstiden.

Du bor diskutera din behandling med likare eller apotekspersonal innan du tar Dolerin om du:

. har hjartproblem inklusive hjartsvikt, kdrlkramp (brostsmértor) eller om du har haft en
hjartattack, bypass-operation, perifer artirsjukdom (dalig cirkulation i benen eller fotterna pa
grund av tranga eller blockerade blodkarl) eller nagon form av stroke (inklusive ’mini-stroke”
eller transitorisk ischemisk attack (TIA)).

. har hogt blodtryck, diabetes, hogt kolesterolvdrde, en historik av hjartsjukdomar eller stroke i
familjen eller om du &r rokare.

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anviander Dolerin

. om du har lever- eller njursjukdom eller om du &r uttorkad

. om du tar andra smértlindrande likemedel, inklusive paracetamol och icke-steroida
antinflammatoriska likemedel (NSAID-preparat) samt acetylsalicylsyra, eftersom dessa
kan oka risken for allvarliga biverkningar

° om du &r dldre (6ver 65 &r), eftersom risken for biverkningar da &r stdrre
. om du har vattkoppor
o om du har porfyri
. om du har en infektion — se rubriken ”Infektioner” nedan
° om du har eller har haft andra medicinska tillstand, sadsom:

- halsbrinna, matsméltningsbesvér, magsar eller andra magbesvér

- allvarliga hudreaktioner som Steven-Johnsons syndrom (SJS) eller toxisk epidermal

nekrolys (TEN)

- astma

- blodningstendens eller andra bloddningsproblem

- tarmsjukdomar som ulcerds kolit eller Crohns sjukdom

- svullnad i fotleder eller fotter

- autoimmun sjukdom, som systemisk lupus erythematosus (SLE)
Hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner har rapporterats i samband med behandling med Dolerin. Du ska omedelbart
sluta ta Dolerin och sdka lidkarhjilp om du utvecklar ndgra som helst hudutslag, sar péa slemhinnor,
blasor eller andra tecken pa allergi, dd detta kan vara de forsta tecknen pa en mycket allvarlig
hudreaktion. Se avsnitt 4.

Langvarig eller frekvent anvindning av smartstillande likemedel kan orsaka huvudvérk som inte ska
behandlas genom 6kning av dosen. Om detta sker, avbryt behandlingen och rddgor med likare.

Ta aldrig en hogre dos av Dolerin 4n den rekommenderade. Hogre doser d4n de rekommenderade ger
inte béttre smértlindring utan medfor istillet risk for mycket allvarlig leverskada. Symtomen pé
leverskada kommer normalt forst efter ett par dagar. Darfor ér det viktigt att du kontaktar likare sa
snart som mojligt om du har tagit for stor dos.

Anvind inte Dolerin utan likares ordination om du har alkoholproblem eller leverskada och anvind
inte heller Dolerin tillsammans med alkohol. Berusningseffekten av alkohol okar inte genom tilligg
av Dolerin.



Tala om for din likare att du anvdnder Dolerin om du ombeds lamna ett urinprov, eftersom detta
lakemedel kan orsaka felaktiga resultat i vissa prover.

Infektioner

Dolerin kan délja tecken pa infektioner sdsom feber och smérta. Darfor kan Dolerin gora att lamplig
behandling av infektionen fordrdjs och att risken for komplikationer dédrmed okar. Detta har iakttagits
vid lunginflammation orsakad av bakterier och vid bakteriella hudinfektioner i samband med
vattkoppor. Om du tar detta likemedel medan du har en infektion och symtomen pé infektionen
kvarstar eller forvérras, ska du kontakta likare omedelbart.

Barn och ungdomar
Dolerin ska inte anvindas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Dolerin
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tédnkas anviinda
andra lakemedel.

Dolerin kan paverka eller paverkas av vissa andra likemedel. Till exempel:

. antikoagulerande likemedel (dvs. blodfértunnande, t.ex. acetylsalicylsyra, warfarin, tiklopidin)
. lakemedel som anvidnds for behandling av epilepsi eller krampanfall (som fenytoin,
fenobarbital, karbamazepin)

kloramfenikol, ett antibiotikum som anvénds vid behandling av 6ron- och 6goninfektioner
probenecid, ett likemedel som anvénds for att behandla gikt

zidovudin, ett likemedel som anvidnds vid behandling av HIV (viruset som orsakar aids)
lakemedel mot tuberkulos som isoniazid och rifampicin

acetysalicylsyra, salicylater och andra NSAID-preparat

lakemedel som sdnker hogt blodtryck (ACE-hdmmare t.ex. kaptopril, betablockerare t.ex.
atenolol, angiotensin-II-receptorantagonister t.ex. losartan)

lakemedel som anvénds vid behandling av hjértsjukdomar (t.ex. digoxin eller betablockerare)
mifepriston, ett likemedel som anvinds vid medicinsk abort

dwretika, dven kallade urindrivande tabletter

lakemedel vid behandling av mani eller depression (t.ex. litum eller SSRI-likemedel)
metotrexat, som anvinds for behandling av artrit och vissa typer av cancer

kortikosteroider, som prednison och kortison

lakemedel mot illamaende (t.ex. metoklopramid och domperidon)

lakemedel mot hog kolesterolhalt (t.ex. kolestyramin)

takrolimus eller ciklosporin, immunosuppressiva likemedel som anvinds efter
organtransplantationer

sulfonureider: lakemedel mot diabetes

en typ av antibiotikum som kallas aminoglykosider

lakemedel mot svamp som vorikonazol eller flukonazol

flukloxacillin (likemedel mot infektioner), pa grund av en allvarlig risk for blod- och
vétskerubbningar (s.k. metabolisk acidos pa grund av hogt anjongap,) som kraver skyndsam
behandling, och som sérskilt kan uppkomma hos patienter med svart nedsatt njurfunktion,
sepsis (ndr bakterier och dess toxiner cirkulerar i1 blodet och borjar skada organ), underniring,
alkoholism och vid anvindning av maximala dygnsdoser av paracetamol

RAdfréaga likare eller apotekspersonal for mer information om hur du ska anvénda dessa likemedel.

Vissa andra likemedel kan ocksé paverka eller pdverkas av behandlingen med Dolerin. Du bor dérfor
alltid radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvénder Dolerin med andra likemedel.



Anvénd inte olika typer av smirtstillande likemedel samtidigt om inte din likare uttryckligen har
ordinerat det (se d&ven ”Varningar och forsiktighet™).

Dolerin med alkohol

Anvand inte Dolerin utan ldkares ordination om du har alkoholproblem eller leverskador och anviand
heller inte Dolerin tillsammans med alkohol. Berusningseffekten av alkohol dkare inte genom tilligg
av Dolerin.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet

Ta inte Dolerin under de 3 sista mdnaderna av graviditeten eftersom det kan skada ditt ofodda barn
eller leda till problem vid forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjirtproblem hos ditt ofédda barn.
Det kan paverka din och ditt barns blodningstendens och leda till att forlossningen blir forsenad eller
tar lingre tid &n forvéntat.

Du ska inte ta Dolerin under de 6 forsta manaderna av graviditeten om det inte dr absolut nddvéndigt
och likaren rader dig att géra det. Om du behover behandling under denna period eller medan du
forsoker att bli gravid ska den ligsta dosen under kortast mojliga tid anvéndas. Om du tar Dolerin mer
dn nagra dagar fran och med graviditetsvecka 20 och framat kan det orsaka njurproblem hos ditt
ofodda barn som kan leda till laga nivder av fostervatten som omger barnet (oliogohydramnios) eller
fortrangning av ett blodkdrl (ductus arteriosus) i barnets hjirta. Om du behover behandling under mer
an ndgra dagar kan likaren rekommendera ytterligare 6vervakning.

Amning
Dolerin kan anvdndas under amning for korttidsbehandling och vid rekommenderade doser.

Fertilitet
Dolerin kan gora det svarare att bli gravid. Tala om for likaren om du planerar graviditet eller har
svart att bli gravid.

Korforméaga och anviindning av maskiner

Dolerin kan orsaka yrsel, dasighet, trotthet och synstérningar hos vissa personer. Detta bor beaktas da
skarpt uppmirksamhet krivs, t.ex. vid bilkérning. Var forsiktig nér du kor bil eller anvéinder maskiner
tills du vet hur Dolerin paverkar dig.

Du ér sjilv ansvarig for att beddma om du 4r i1 kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Dolerin innehaller laktos

Om din Iikare har talat om for dig att du &r 6verkénslig for vissa sockerarter bor du radgdra med din
lakare innan du anvénder det hér likemedlet.

3. Hur du anvinder Dolerin



Anvind alltid detta likemedel exakt enligt ldkarens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Dolerin dr endast &mnat for kortvarigt bruk

Den ldgsta effektiva dosen ska anvdndas under kortast mojliga tid for att lindra symtomen. Kontakta
lakare omedelbart om du har en infektion och symtomen (sdsom feber och smérta) kvarstar eller
forvérras (se avsnitt 2).

Hogre doser dn de rekommenderade kan leda till allvarliga risker.

Vuxna Rekommenderad dos ér efter behov 1 till 2 tabletter var sjitte timme.
Ta inte fler {in 8 tabletter under 24 timmar.

Dolerin ska tas med ett helt glas vatten i samband med maltid eller mellan maltiderna.
Skarani tabletten ar till for att géra det Iittare att bryta tabletten sa att den blir Iittare att svélja.
Anvind den inte for att dela tabletten i tva lika stora doser.

Aldre: Det finns ingen indikering pé att doseringen behdver modifieras hos #ldre, men om du ir
dldre kan du vara mer kénslig for allvarliga biverkningar, i synnerhet blodning och perforation i
mag-tarmkanalen.

Lever- eller njurproblem: Om du har lever- eller njurproblem, kan din dos behdva minskas eller
tiden mellan doserna dkas. Radfraga dirfor din likare.

Om du har anviint for stor méingd av Dolerin

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedéomning av risken
samt radgivning. Gor detta &ven om du inte uppvisar tecken pa obehag eller forgiftning,

Symtomen kan innefatta illamaende magont, krikningar (med blod), huvudvirk, ringningar i
oronen, forvirring och ryckiga ofrivilliga 6gonrdrelser. Vid hoga doser har dasighet, brostsmérta,
hjartklappning, medvetsloshet, krampanfall (frimst for barn), svaghet och yrsel, blod i urinen,
frusenhet och andningssvarighet rapporterats. Sankt kroppstemperatur (hypotermi) har rapporterats
efter intag av buprofen i 6verdoser, men dven vid rekommenderade doser.

Om du tar for manga Dolerin-tabletter kan det leda till framtida, allvarlig leverskada eller till och
med doden. Du kan behova akut lakarvard.

Om du har glomt att anviinda Dolerin

Om det ar dags for din nista dos ska du hoppa 6ver den glomda dosen och ta ndsta dos som vanligt.
Ta annars dosen sé fort du kommer ihag det och fortsétt sedan att ta tabletterna som vanligt. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du kénner dig osédker pa hur du ska gora, tala med likare eller apotekspersonal.

Det ska alltid g minst 6 timmar mellan doserna

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem. Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal.



Om du upplever nigra av foljande allvarliga biverkningar ska du sluta anviinda
Dolerin och omedelbart informera din léikare eller upps 6ka nirmaste akutmottagning
pa sjukhus.

Mindre vanliga (kan upptriada hos upp till 1 av 100 personer):

. blodiga krikningar eller krakningar som ser ut som kaffesump. Blodning fran dndtarmen, svart
klibbig avforing eller blodig diarré. Detta kan vara tecken pa inre blodning.

. svullnad i ansiktet, lipparna eller tungan vilket kan ge svérigheter att svélja eller andas. Plotslig
och allvarlig klada (pruritus), hudutslag, nisselutslag (urtikaria). Detta kan vara tecken pa
allvarlig allergisk reaktion.

Mycket séllsynta (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 anviindare):
° astma, visande andning, andfaddhet

I mycket sillsynta fall forekommer allvarliga hudreaktioner.

Ingen kénd frekvens (kan inte beriknas fran tillgéingliga data)

° feber, allmént illaméende, magsmaérta, huvudvirk, och stel nacke. Detta kan vara tecken pé
hjdrnhinneinflammation.

e sinkt kroppstemperatur (hypotermi)

. en allvarlig hudreaktion som kallas DRESS-syndrom kan forekomma. Symtom pa DRESS
nnefattar: hudutslag, feber, svullna lymfkortlar och en 6kning av eosinofiler (en typ av vita
blodkroppar)

° Utbredda roda, fjdllande utslag med kndlar under huden och blasor huvudsakligen ihudveck,
pé bélen och armarna tillsammans med feber vid borjan av behandlingen (akut generaliserad
exantematos pustulos). Sluta anvinda Dolerin omedelbart om du utvecklar dessa symtom och
sok ldkarhjilp omedelbart. Se dven avsnitt 2.

Ovriga biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos firre iin 1 av 10 anvindare):

fordndringar i lever- eller njurfunktionen (faststills via blodprov)
ringningar i 6ronen (tinnitus)

illamaende eller krakningar

halsbrinna eller magsmaértor

kramper, uppbléasthet, uppkordhet, magbesvér, forstoppning eller diarré
hudutslag, kldda, svullnad i lapparna, 6gonen, hianderna eller fotterna
svindel

trotthet, agitation, irritabilitet, nervositet

huvudvirk, yrsel

vitskeansamling och svullnad, vilket vanligtvis forbéttras ndr behandlingen avbryts

Mindre vanliga (kan upptrida hos upp till 1 av 100 personer):

peptiskt ulcus, gastrointestinal blodning, buksmérta (gastrit)

inflammation ilipparna och munnen (stomatit)

forsamring av befintlig ulceros colit eller Crohns sjukdom

inflammation i bukspottkorteln (pankreatit)

svarighet att kasta vatten

fordndringar 1 antalet roda eller vita blodkroppar eller andra férdndringar i blodsammanséttning
eller surhetsgrad (faststélls via blodprov)

forstorade brostkortlar (hos mén)

. onormalt lag blodsockerniva (hypoglykemi)



° humorforandringar, t.ex. depression, forvirring, emotionell instabilitet, somnloshet, somnighet

° tecken pd anemi, som trétthet, huvudvirk, andndd och blekhet

. tecken pé téta eller orovickande infektioner som feber, allvarlig frossa, halsont eller munsar

o okad tendens till blodningar eller blamédrken, rodaktiga eller lila flaickar under huden

. allergiska reaktioner

. synstorningar som dimsyn, forédndringar i firgseendet eller blinda flackar

. snabb eller langsam puls

. hudreaktioner och ljuskénslighet

. njurproblem som orsakar 6kad eller minskad vattenkastning, svullnad i benen, blod i urinen
eller smérta i sidan av buken

. haravfall

Sillsynta (kan upptrida hos upp till 1 av 1 000 personer):
. stickningar 1 hénder och fotter
. onormala drommar, hallucinationer

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anviindare):

. rorelseproblem som of6rméga att sitta still eller att starta och kontrollera en rorelse

. angest och rastloshet

. okontrollerade skakningar eller konvulsioner (krampanfall)

J tarmstopp

. kottitande infektion, ovanlig viktokning, svullnad i vrister eller ben

. symptom pa solbrdnna (som rodnad, kldda, svullnad, blasor) som kan intrdffa snabbare &n
normalt.

. overdriven svettning

. snabb eller oregelbunden puls, dven kallat palpitationer

. hjartsvikt, hjartattack, hogt eller lagt blodtryck

. njursvikt

. leverproblem och gultonad hud och/eller 6gon, dven kallat gulsot

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Dolerin ska forvaras

Forvaras utom syn- och réckhall for barn och ungdomar.

Forvaras vid hogst 30°C.
Forvaras i originalférpackningen for att skydda likemedlet fran ljus.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter ”EXP”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.


http://www.fimea.fi/

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushédllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Innehalls de klaration

. De aktiva substanserna dr paracetamol och ibuprofen. Varje filmdragerad tablett innehéller
500 mg paracetamol och 150 mg ibuprofen.

. Ovriga innehallsimnen dr: majsstirkelse, pregelatiniserad majsstirkelse, mikrokristallin

cellulosa, kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat, talk. Tablettholie: HPMC
2910/hypromellos 15¢P (E464), laktosmonohydrat, titandioxid (E171), makrogol/P EG-4000,
natriumcitratdihydrat (E331)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Dolerin filmdragerade tabletter 4r vita kapselformade, filmdragerade tabletter, lingd 19 mm,
brytskarade pa ena sidan och slita pa den andra sidan.

De levereras i blisterférpackningar som innehéller 24, 30, 32, 50 eller 100 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkéinnande for forséljning:
Vale Pharmaceuticals Limited

3 Anglesea Street

Clonmel

Co. Tipperary

E91 D6C5

Irland

Tillverkare:

Alterno AD d.o.o0., PE
Brnciceva ulica 29
Ljubljana-Crnuée, 1231
Slovenien

Aziende Chimiche Riunite
Angelini Francesco ACRAF SPA
Via Vecchia del Pinocchio 22
60131 Ancona

Italien

Denna bipacksedel éindrades senast 14.11.2023



