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Pisomna informacia pre pouZivatela

Combogesic 500 mg/150 mg prasok na peroralny roztok vo vrecku
paracetamol/ibuprofén

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

e Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

e Ak potrebujete d’alSie informécie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

e Tento liek sa nema uzivat’ dlhSie ako 3 dni. Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete
citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Combogesic a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Combogesic
Ako pouzivat’ Combogesic

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Combogesic

Obsah balenia a d’alie informacie

AR S e

1. Co je Combogesic a na ¢o sa pouZiva

Combogesic obsahuje paracetamol a ibuprofén (ako sol’ s lyzinom).

Paracetamol posobi tak, Ze zabranuje prenikaniu signalov bolesti do mozgu.

Ibuprofén patri do skupiny liekov nazyvanych nesteroidné protizapalové lieky (alebo tiez NSAID).
Zmieriiuje bolest’ a znizuje zapal (opuch, zacervenanie alebo bolestivost)).

Combogesic sa pouziva u dospelych na kratkodobu symptomatickt lie¢bu miernej az stredne silnej
bolesti. Tento liek je vhodny najmaé pri bolesti, ktorti nezmiernil samotny ibuprofén alebo paracetamol.
Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa tohto lieku, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Neuzivajte tento liek dlhsie ako 3 dni. Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie,
musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Combogesic

Neuzivajte Combogesic

e ak ste alergicky na paracetamol, ibuprofén alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)

e ak ste niekedy po uziti kyseliny acetylsalicylovej alebo inych nesteroidnych protizapalovych
liekov (NSAID) mali alergicku reakciu, ako je bronchospazmus (stiahnutie svalov v pl'ucach,
ktoré spdsobuje dychavi¢nost’), astmu, vodnaty, svrbivy a zapaleny nos s kychanim, urtikariu
(svrbiacu vyrazku) alebo angioedém (opuch pod kozou)

e ak mate aktivny alebo ste niekedy mali opakujuci sa vred alebo krvacanie do zaludka alebo
dvanastnika (tenkého ¢reva) (aspoii dva odlisné pripady potvrdeného krvacania alebo vredu)

e ak ste v minulosti mali Zalido¢no-Crevné vredy/perforaciu (prederavenie) alebo krvacanie
suvisiace s predchadzajucou lieCbou NSAID

e ak uz uzivate iné lieky obsahujlice paracetamol alebo ibuprofén, kyselinu acetylsalicylova
(viac ako 75 mg denne), salicylaty alebo iné nesteroidné protizapalové lieky (NSAID)
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ak mate t'azké zlyhavanie srdca, zlyhanie pecene alebo oblic¢iek
ak mate mozgovocievne alebo iné aktivne krvacanie

ak mate poruchy tvorby krvi

ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva

ak trpite tazkou dehydrataciou (nedostatkom vody v tele).

Upozornenia a opatrenia
Pred uzitim Combogesicu sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Upozornenie: Pouzitie vysSej ako odporicanej davky predstavuje riziko t'azkého poskodenia pecene.
Maximalna denna davka paracetamolu preto nesmie byt prekrocena. Uistite sa, Ze neuZivate iné lieky
obsahujuce paracetamol, vratane vol'nopredajnych liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis. Nekombinujte ich, aby ste neprekrocili odporac¢anti dennu davku (pozri Cast’ 3 ,,Ako uzivat’
Combogesic* a ,,Ak uzijete viac Combogesicu, ako mate*).

Tiez sa uistite, ze neuzivate iné lieky obsahujice ibuprofén.

Protizapalové lieky/lieky proti bolesti, ako je ibuprofén, mézu byt spojené s mierne zvySenym rizikom
srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody, najmé ak sa pouzivaji vo vysokych davkach.
Neprekracujte odpora¢ana dennti davku ani dizku liecby.

Pred uzitim Combogesicu sa porad’te so svojim lekdrom alebo lekarnikom, ak:

e mate problémy so srdcom vratane srdcového zlyhavania, anginy pektoris (bolesti na hrudi)
alebo ak ste mali srdcovy infarkt, tzv. bypass operaciu (na obnovu prietoku krvi do srdca),
ochorenie periférnych artérii (zla cirkulacia krvi v nohéch alebo chodidlach v désledku
zuzenych alebo zablokovanych tepien) alebo akykol'vek typ mozgovej prihody (vratane ,,mini-
mitvice* alebo prechodného ischemického zachvatu ,, TIA®),

e mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoku hladinu cholesterolu, ak sa v rodine vyskytli
ochorenia srdca alebo mitvica, alebo ak ste fajciar.

Bud’te obzvlast’ opatrny pri uzivani Combogesicu.

Pocas liecby Combogesicom ihned’ informujte svojho lekara, ak:

Mate zavazné ochorenia, vratane zavaznej poruchy funkcie obliciek alebo sepsy (ked’ sa v krvnom
obehu nachadzaju baktérie a ich toxiny, o vedie k poskodeniu organov), alebo ak trpite podvyzivou,
chronickym alkoholizmom, alebo ak uzivate aj flukloxacilin (antibiotikum). U takychto pacientov
bolo hlasené zavazné ochorenie nazyvané metabolicka acid6za (abnormalita (porucha) krvi

a telesnych tekutin), ked’ sa paracetamol uzival dlhodobo v pravidelnych davkach, alebo ked’ sa
paracetamol uzival spolu s flukloxacilinom. Priznaky metabolickej acidozy mozu zahimat: zavazné
dychacie tazkosti s hlbokym rychlym dychanim, ospalost’, pocit nevolnosti (nauzea) a nevol'nost’
(vracanie).

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekérnikovi, ak:
e mate ochorenie pecene (vratane Gilbertovho syndromu), zapal pecene (hepatitidu), ochorenie
obliciek alebo problémy s mocenim
e ste dehydrovany alebo trpite podvyzivou, napriklad v désledku nadmerného prijmu alkoholu
e ste tazky alkoholik alebo uzivate drogy
e trpite hemolytickou anémiou (stav, pri ktorom sa cervené krvinky nicia rychlejsie, ako sa
dokazu tvorit)
e trpite nedostatkom enzymu nazyvaného glukoza-6-fosfat dehydrogenaza
e ste alergicky na akékol'vek iné lieky obsahujuce kyselinu acetylsalicylovu alebo iné
nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) alebo akékol'vek iné latky uvedené na konci tejto
pisomnej informécie
ste tehotna alebo planujete otehotniet’
dojcite alebo planujete dojcit’
mate infekciu — pozri nizsie Cast’ ,,Infekcie’
planujete operaciu
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e mate alebo ste mali iné zdravotné problémy, vratane:

palenia zahy, portch travenia, zalidocného vredu alebo inych zalido¢nych t'azkosti
vracania krvi alebo krvécania z kone¢nika

zavaznych koznych reakcii ako Stevensov-Johnsonov syndréom

astmy

problémov so zrakom

sklonu ku krvacaniu alebo inych poruch krvi

crevnych alebo traviacich ochoreni ako ulcerdzna kolitida alebo Crohnova choroba
opuchov ¢lenkov alebo chodidiel

hnacky

dedi¢nych genetickych alebo ziskanych portch uréitych enzymov, ktoré sa prejavuju
neurologickymi komplikéaciami alebo koznymi problémami, alebo obcas oboma,
napr. porfyria

o pravych kiahni

o autoimunitného ochorenia, ako je lupus erythematosus.

O 0O O OO0 OO OO0 O0o

Zavazné kozné reakcie, vratane exfoliativnej dermatitidy, erythema multiforme, Stevensovho-
Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy, lieckovej reakcie s eozinofiliou

a systémovymi priznakmi (DRESS), akiitnej generalizovanej exantematoznej pustulézy (AGEP), boli
hlasené v suvislosti s liecbou ibuprofénom. Okamzite prestarite uzivat’ Combogesic a vyhladajte
lekarsku pomoc, ak spozorujete akékol'vek priznaky tychto zavaznych koznych reakcii, ktoré st
opisané v Casti 4.

Infekcie

Combogesic moze maskovat’ prejavy infekcie, ako st horucka a bolest’. Preto je mozné, Ze uzivanie
Combogesicu moze oddialit’ vhodnu liecbu infekcie, ¢o moze viest’ k zvySenému riziku komplikacii.
Toto sa pozorovalo pri zapale pl'ic spdsobenom baktériami a bakterialnych koznych infekciach
suvisiacich s ov¢imi kiahnami. Ak uzivate tento liek pocas infekcie a priznaky infekcie pretrvavaji
alebo sa zhorsujt, bezodkladne sa porad’te s lekarom.

Pri uzivani ibuprofénu boli hlasené prejavy alergickej reakcie na tento liek vratane problémov

s dychanim, opuchu tvare a krku (angioedém) a bolesti na hrudniku. Ak spozorujete niektory z tychto
priznakov, okamzite prestatite uzivat Combogesic a ihned’ kontaktujte svojho lekéra alebo lekarsku
pohotovost.

Pocas uzivania tohto lieku nepite alkohol. Kombin4cia alkoholu s Combogesicom moze viest’

k poskodeniu pecene.

Tento liek patri do skupiny liekov (nesteroidné protizapalové lieky, NSAID), ktoré mozu znizit
plodnost’ u Zien. Tento u¢inok je vratny po ukonceni liecby.

Dlhodobé uzivanie liekov proti bolesti (analgetik) mdze spdsobit’ bolesti hlavy, ktoré sa nesmu liecit
zvySenim davky lieku.

Uzivanie tohto lieku mdZe ovplyvnit’ vysledky testu mocu na 5-hydroxyindoloctovu kyselinu
(SHIAA), ¢o mdze viest k falosne pozitivnym vysledkom. Aby ste predisli faloSnym vysledkom,
neuzivajte tento liek ani iné lieky obsahujuce paracetamol niekol’ko hodin pred odberom alebo pocas
odberu vzorky mocu.

Deti a dospievajuci
Tento liek nie je urCeny pre deti a dospievajucich do 18 rokov.

Iné lieky a Combogesic
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Combogesic moze ovplyvnit’ alebo byt ovplyvneny niektorymi inymi liekmi. Napriklad:
e lieky nazyvané antikoagulancia (pouzivané na riedenie krvi alebo prevenciu zraZania krvi
(napr. aspirin/kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin)
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lieky na liecbu epilepsie alebo zachvatov

chloramfenikol, antibiotikum pouzivané na liecbu usnych a ocnych infekcii

probenecid, liek pouZivany na lie¢bu dny (bolestivost’ kibov)

zidovudin, liek pouzivany na liecbu HIV (virus spdsobujuci ziskani poruchu imunity)

lieky pouzivané na liecbu tuberkulozy, ako je izoniazid

kyselina acetylsalicylova, salicylaty alebo iné NSAID lieky

lieky, ktoré znizuju vysoky krvny tlak (inhibitory enzymu konvertujiiceho angiotenzin, ako je

kaptopril; betablokatory, ako je atenolol; blokatory receptorov angiotenzinu I, ako je losartan)

diuretika, nazyvané tiez ako lieky na odvodnenie

e litium, lick pouzivany na lie¢bu niektorych typov depresie

e metotrexat, liek pouzivany na lie¢bu zapalového ochorenia kibov (artritidy) a niektorych
typov rakoviny

e kortikosteroidy, napriklad prednizon, kortizon

metoklopramid, domperidon, propantelin, antidepresiva s anticholinergnymi ti¢inkami,

narkotické analgetika,

takrolimus alebo cyklosporin, lieky potlacajice imunitu pouzivané po transplantacii organov

derivaty sulfonylmocoviny, lieky pouzivané na liecbu cukrovky

niektoré antibiotiké (napr. chinolonové antibiotika)

srdcové glykozidy, lieky na posilnenie srdca

flukloxacilin (antibiotikum) vzhl'adom na zavazné riziko abnormality (poruchy) krvi

a telesnych tekutin (nazyvanej metabolicka acidoza), ktora si vyzaduje okamzita lieCbu (pozri

Cast’ 2).

Tieto lieky m6zu byt ovplyvnené Combogesicom alebo mozu mat’ vplyv na jeho ucinnost’. Mozno
bude potrebné zmenit’ davkovanie vasich liekov alebo budete musiet’ uzivat’ iné lieky.

Niektoré iné licky mozu tieZ ovplyvnit’ alebo byt ovplyvnené liebou Combogesicom. Preto sa vzdy
porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete Combogesic uzivat’ s inymi liekmi.

Dalsie informacie o tychto a inych liekoch, pri ktorych si treba dévat’ pozor alebo sa im vyhnut pocas
uzivania tohto lieku, vam poskytna vas lekar a lekarnik.

Combogesic a alkohol
Ak konzumujete vel'a alkoholu alebo ak pravidelne pozivate vel'ké mnozstva alkoholu, neuzivajte
tento liek (pozri Cast’ 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Combogesic*).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Neuzivajte Combogesic pocas poslednych 3 mesiacov tehotenstva, pretoze moze poskodit’ vase
nenarodené diet’a alebo sposobit’ problémy pri porode. U vasho nenarodeného dietat’a mdze sposobit’
problémy s oblickami a srdcom. M6ze tiez zvysit’ riziko krvacania u vas a vasho dietat’a a sposobit’
oneskorenie alebo prediZenie porodu.

Combogesic neuzivajte pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial to nie je absolitne nevyhnutné
a neodporuci vam to vas lekar. Ak potrebujete lieCbu pocas tohto obdobia alebo ak sa pokusate

Ak sa Combogesic uziva dlhsie ako niekol’ko dni od 20. tyzdna tehotenstva, moze spdsobit’ u vasho
nenarodeného dietat’a problémy s obli¢kami, ktoré mozu viest’ k nizkej hladine plodovej vody, ktora
obklopuje dieta (oligohydramnioén), alebo k z(izeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci dietata. Ak
potrebujete liecbu dlhsiu ako niekol’ko dni, vas lekar vam méze odporucit’ d’alSie sledovanie.

Dojcenie
Len malé mnozstva paracetamolu a ibuprofénu prechadzaju do materského mlieka. Tento lick sa moze
uzivat’ pocas dojcenia, ak sa uziva v odporucanej davke a €o najkratsi Cas.
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Plodnost’
Tento liek moZe poskodit’ Zensku plodnost’ a neodporuca sa Zenam, ktoré sa snazia otehotniet’. Tento
ucinok je vratny po vysadeni lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Bud’te opatrny pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov, kym nezistite, ako vas Combogesic
ovplyviiuje. Combogesic moze sposobit’ neziaduce ucinky, ako st zdvraty, ospalost’, inava a poruchy
videnia. Ak pocitite niektory z tychto ucinkov, neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje.

Combogesic obsahuje aspartam, sacharozu a sodik

Tento liek obsahuje 62,5 mg aspartdmu v 1 vrecku, ¢o zodpoveda 0,0625 g/2.5 g vrecko.

Aspartam je zdrojom fenylalaninu. Méze byt Skodlivy, ak mate fenylketontriu (skratka PKU

z anglického phenylketonuria), zriedkavu geneticka poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin,
pretoze telo ju nevie spravne odstranit’.

Tento liek obsahuje sacharézu: Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte
lekara pred uzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 vrecku, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Combogesic

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

o

priznakov. Ak mate infekciu, bezodkladne sa porad’te s lekarom, ak priznaky (ako je bolest)
pretrvavaju alebo sa zhor$ujt (pozri Cast’ 2).

Porad’te sa s lekarom, ak priznaky pretrvavaju alebo sa zhorSujt, alebo ak je potrebné uzivat tento liek
dlhsie ako 3 dni.

Odporacana davka je:
Dospeli (telesna hmotnost’ vyssia ako 50 kg):

Zvycajna davka je 1 az 2 vrecka kazdych 6 hodin podl'a potreby, maximalne 6 vreciek za 24 hodin.
Interval medzi jednotlivymi davkami ma byt minimalne Sest’ hodin.
NeuZivajte viac ako 6 vreciek pocas 24 hodin.

V nasledujucich situdcidch neuZivajte viac ako 4 vrecka pocas 24 hodin, pokial’ vim to nenariadi
lekar:

e pravidelna konzumacia va¢siecho mnozstva alkoholu (alkoholizmus),

e dehydratacia (zniZeny obsah vody v tele),

e podvyziva.

Ak vam lekar predpiSe int diavku, riad’te sa pokynmi lekara.

Obsah vrecka Gplne rozpustite v pohari horucej vody. Combogesic uzivajte Combogesic s jedlom
alebo ihned’ po jedle.

V pripade zlyhania obli¢iek:
e ak trpite zavaznym zlyhanim obli¢iek, neuzivajte Combogesic
e ak mate miernu az stredne tazk( poruchu funkcie obliciek, povedzte o tom svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi predtym, ako zacnete uzivat’ Combogesic
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e mozete pouzit obvyklu davku tohto lieku, avSsak ma sa pouzit’ najnizSia mozna davka pocas ¢o
najkratSieho obdobia.

V pripade poskodenia pecene:
e ak trpite zdvaznym zlyh&vanim pecene, neuzivajte Combogesic
e ak mate znizent funkciu pecene (vratane Gilbertovho syndréomu), povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi predtym, ako zacnete uzivat’ Combogesic

cvve

¢o najkratSieho obdobia.

LIEK OBSAHUJE PARACETAMOL.

Neuzivajte ziadne d’alSie lieky obsahujuce paracetamol.

Neprekracujte odporucant davku. V pripade preddvkovania je potrebné okamzite vyhl'adat’ lekarsku
pomoc, pretoze hrozi nezvratné poskodenie pecene.

Pouzitie u deti do 18 rokov
Uzivanie Combogesicu prasok na peroralny roztok vo vrecku sa neodporaca u deti do 18 rokov.

Ak pouZijete viac Combogesicu, ako mate

Okamzite zavolajte svojmu lekarovi alebo chod’te na pohotovost’ do najbliz§ej nemocnice, ak si
myslite, ze ste vy alebo niekto iny uzil prilis vel'a Combogesicu. Urobte tak, aj ked’ sa nevyskytuju
ziadne prejavy nepohodlia alebo otravy.

Ak ste uzili viac Combogesicu, ako ste mali, alebo ak tento lick omylom uzili deti, vzdy kontaktujte
lekara alebo najbliz$iu nemocnicu, aby posudili riziko a poskytli rady ohl'adom d’al§icho postupu.
Priznaky predavkovania mo6zu zahinat’ pocit nevol'nosti, bolest’ Zaludka, vracanie (méze obsahovat
krv), krvacanie v traviacom trakte (pozri aj ¢ast’ 4), hnacku, bolest’ hlavy, piskanie v usiach, zmatenost’
a trhavé pohyby o¢i. Mdze sa tiez vyskytnit’ pohybovy nepokoj, ospalost’, dezorientacia alebo koma.
Obcas sa u pacientov mozu vyskytnit’ kice. Pri vysokych davkach boli hlasené aj ospalost’, bolest’ na
hrudniku, busenie srdca, strata vedomia, kice (najmai u deti), slabost’ a zavraty, krv v moc¢i, nizka
hladina draslika v krvi, pocit chladu v tele a problémy s dychanim. Dalej méze dojst’ k zmene hodnoty
v laboratornom teste zrazania krvi a to k prediZeniu protrombinového asu/INR, pravdepodobne

v dosledku vzajomnej reakcie (tzv. interferencie) s i€¢inkom faktorov zrazania krvi. Méze sa vyskytnut’
akutne zlyhanie obli¢iek a poskodenie pe¢ene. U astmatikov sa mdze zhorsit’ astma. Dalej sa moze
objavit’ nizky krvny tlak a zhorSené dychanie.

Uzitie prili§ vel'’kého mnozstva Combogesicu moze viest’ k oneskorenému, tazkému poskodeniu
pecene a oblic¢iek. MozZete potrebovat’ okamzité lekarske osetrenie.

Ak zabudnete uzit’ Combogesic

Ak sa blizi Cas na uzitie d’alSej davky, vynechajte vynechanti davku a uzite nasledujiacu davku.

V opac¢nom pripade uzite davku hned’, ako si spomeniete, a potom pokrac¢ujte v obvyklom davkovani.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AKk si nie ste isty, ¢i mate davku vynechat’, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spésobovat’ vedlajsie i€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak sa vyskytne niektory z tychto zavaznych vedPajsich ucinkov, prestainite Combogesic uzivat’
a okamzite informujte svojho lekara alebo navstivte pohotovost’ v najbliZSej nemocnici:
vracanie krvi alebo hmoty, ktora vyzera ako kdvova usadenina

krvacanie z konec¢nika, ¢ierna lepkava stolica alebo krvava hnacka

opuch tvare, pier alebo jazyka, ktory moze sposobit tazkosti pri prehitani alebo dychani
astma, sipot, dychavi¢nost’
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vel'mi zriedkavé pripady zavaznych koznych reakcii, vratane nahleho alebo silného svrbenia,

koznej vyrazky a zihlavky

zavazné pluzgiere a krvacanie postihujuce pery, oci, usta, nos a pohlavné organy (Stevensov-
Johnsonov syndrom)

horucka, celkovy pocit nepohodlia, pocit nevolnosti, bolest’ zaltidka, bolest” hlavy a stuhnuta

Sija.

DalSie vedPajsie udinky

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0s6b)

opuchy, zadrziavanie tekutin

hucanie v usiach (tinitus)

bolest’ brucha

pocit nevol'nosti, vracanie, hnacka

neprijemné pocity, palenie zahy alebo bolest’ v hornej Casti brucha

kozné vyrazky (vratane vyrazky zahfiajliicej sucasne Sskvrny a pupence tzv. makulopapularna
vyrdzka) a svrbenie

bolest’ hlavy, zavraty, nervozita

zmeny hodnot krvnych testov naznacujuce poruchy funkcie pecene alebo obliciek (zvysena
hladina alaninaminotransferdzy a gama-glutamyltransferazy a abnormalne (mimo normy)
hodnoty pecenovych testov, zvysena hladina kreatininu a mocoviny v krvi

Menej ¢asté (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b)

znizenie poctu Cervenych krviniek, znizenie hladiny hemoglobinu, krvacavé prihody ako
krvéacanie z nosa, nezvycajné alebo predizené krvacanie pocas menstruacie, zvyseny podet
krvnych dosticiek

zmeny hodnot krvnych testov (zvySené hladiny aspartataminotransferazy, alkalickej fosfatazy
a kreatinfosfokinazy v krvi)

problémy so zrakom, ako je rozmazané alebo zhorSené videnie, vypadky zorného pol'a
(skotomy), zmeny vo farebnom videni

naduvanie a zapcha

vred zaludka, perforacia (prederavenie) alebo krvacanie v traviacom trakte s krvou v stolici
(meléna), vracanie krvi (hemateméza)

vredy v ustach (ulcer6zna stomatitida)

zhorSenie zapalovych ochoreni Criev (ulcerdzna kolitida a Crohnova choroba)

zapal zaltdka (gastritida) a zapal pankreasu (pankreatitida)

zvyS$ena citlivost’ na alergické reakcie, angioedém (medzi priznaky modze patrit’ svrbenie,
bolestivé a zadervenané odi, opuch tvare, pier alebo jazyka, ktory moze stazovat prehitanie
alebo dychanie), sérova choroba (reakcia podobna alergii)

syndrom lupus erythematosus (chronické autoimunitné ochorenie)
Henochova-Schonleinova purpura (zapal malych krvnych ciev)

zvacsenie prsnikov (u muzov)

nezvycajne nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia)

zmeny nalady, napriklad depresia, zmétenost’, nadmerna emocna labilita (neschopnost’
ovladat’ naladu a emocie)

zmeny v potrebe spanku (ospalost’ alebo nespavost’)

zapal mozgovych blan (asepticka meningitida) so sprievodnou horackou a kémou

tazkosti s mocenim

zahustenie dychacich sekrétov (hlienov)

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 o0sdb)

halucinacie a zvyseny vyskyt nocnych mor
necitlivost’ alebo nezvyc€ajné pocity na kozi (napr. palenie, brnenie alebo pichanie)

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)
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poruchy krvotvorby: prejavy Castych alebo znepokojujucich infekcii, ako je horucka, silna
zimnica, bolest’ hrdla alebo vredy v tstach, krvacanie alebo tvorba modrin CastejSie ako je
zvycajné, Cervenkasté alebo fialové skvrny pod kozou (purpura), prejavy malokrvnosti, ako je
unava, bolesti hlavy, dychavicnost’ a bledost’

neobvykla funkcia pecene, zapal pecene (hepatitida) a zozltnutie koze a/alebo oc¢i, nazyvané aj
ako zltacka

vertigo (tocenie hlavy)

metabolicka acidoza, hypokaliémia

porucha citlivosti koze (parestézia), protichodna reakcia lieku (paradoxnéa stimulacia), zapal
zrakového nervu (opticka neuritida), ospalost’, porucha psychomotorickych funkcii
mimovolné svalové pohyby/spazmy, tras a kf¢e, spomalenie fyzickych a emocionalnych
reakcii

priznaky spélenia slnkom (ako zacervenanie, svrbenie, opuch, tvorba pluzgierov), ktoré sa
mozu objavit rychlejSie ako zvycajne

rychly alebo nepravidelny srdcovy tep, oznaCovany aj ako tachykardia alebo palpitacie,
porucha srdcového rytmu (arytmia) a iné poruchy srdcového rytmu

opuchy, vysoky krvny tlak a zlyhavanie srdca

zvySené potenie

Cervenkasté, plosné, terCovité alebo kruhové skvrny na trupe, ¢asto s pluzgiermi v strede,
olupovanie koze, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych orgdnoch a ociach. Tymto
zavaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’ horticka a priznaky podobné chripke
(exfoliativna dermatitida, erythema multiforme, Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka
epidermdlna nekrolyza).

unava a celkovy pocit nepohodlia (maldtnost)

reakcie z precitlivenosti vratane koznej vyrazky

poskodenie obli¢iek v roznych forméch vratane intersticialnej nefritidy, nefrotického
syndromu a akutneho aj chronického zlyhania obli¢iek

zavazna forma akutneho poskodenia obliciek (akutna tubularna nekréza) sa zvycajne
vyskytuje v stuvislosti so zlyhanim pe¢ene

reakcie dychacich ciest vratane astmy, zhorsenia astmy, bronchospazmu a dychavi¢nosti

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych tdajov)

rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvacSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS).
Priznaky syndromu DRESS zahimaji: kozn vyrazku, horacku, opuch lymfatickych uzlin

a zvySeny pocet eozinofilov (typ bielych krviniek).

¢ervena, Supinata rozsiahla vyrazka s hrékami pod kozou a pluzgiermi sprevadzana horuckou,
prevazne lokalizovand v koznych zahyboch, na trupe a hornych koncatinach, ktora sa objavuje
na zaciatku liecby spolu s horti¢kou (akatna generalizovana exantematdzna pustuloza).
Prestarite uzivat’ Combogesic, ak sa u vas objavia tieto priznaky a okamzite vyhl'adajte
lekéarsku pomoc. Pozri tiez Cast’ 2.

bolest’ na hrudniku, ktora moze byt prejavom potencialne zadvaznej alergickej reakcie
nazyvanej Kounisov syndrom.

zavazné ochorenie, ktoré moze zvysit kyslost’ krvi (nazyvané metabolické acid6za)

u pacientov so zdvaznym ochorenim, uzivajicich paracetamol (pozri Cast’ 2).

Vyssie uvedeny zoznam zahfiia zavazné vedl'ajsie ucinky, ktoré mézu vyzadovat’ lekarsku pomoc.
Zavazné vedlajsie ucinky su pri nizkych davkach tohto lieku a pri kratkodobom uzivani zriedkavé.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedrlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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5. Ako uchovavat’ Combogesic
Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na vrecku po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze obal je roztrhnuty alebo vykazuje znaky poskodenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Combogesic obsahuje

Lieciva su paracetamol a ibuprofén.

Jedno vrecko obsahuje 500 mg paracetamolu a 150 mg ibuprofénu (ako sol’ s lyzinom).
Dalsie zlozky st: aspartam (E 951), extrakt z kurkumy 95 %, citronova aréma, citrat sodny
a sacharoza.

Ako vyzera Combogesic a obsah balenia

Combogesic praSok na peroralny roztok je svetlozlty az zlty praSok v tepelne uzavretom vrecku
zlozenom z dvoch viacvrstvovych f6lii, dodavany v skatuliach obsahujucich 10, 16 alebo 20 vreciek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Po rozpusteni v hortcej vode vytvori Combogesic Zlty roztok.

Drzitel rozhodnutia o registracii
MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

Vyrobca
E-Pharma Trento S.p.A., Via Provina 2, 38123 Trento — TN, Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

frsko: Paracetamol/Ibuprofen Vale

Bulharsko, Cesko, Rumunsko, Slovensko: Combogesic

Cyprus, Malta: Duomax

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2026.



