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Pisomna informacia pre pouZivatela

Combogesic 32 mg/ml + 9,6 mg/ml peroralna suspenzia
paracetamol/ibuprofén

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.
V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Combogesic a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Combogesic
3. Ako pouzivat’ Combogesic

4. Mozné¢ vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Combogesic

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Combogesic a na &o sa pouZiva

Combogesic obsahuje paracetamol a ibuprofén.
Paracetamol je lieCivo, ktoré zmienuje bolest’.

Ibuprofén patri do skupiny liekov nazyvanych nesteroidné protizapalové lieky (alebo NSAID).
Zmiernuje bolest’ a zniZuje zapal (opuch, s¢ervenanie alebo bolestivost’).

Combogesic sa pouziva na kratkodobt liecbu miernej az stredne silnej akttnej bolesti, ktort u deti vo
veku 2-12 rokov, s telesnou hmotnost'ou 12 kg a viac, nie je mozné zmiernit’ samotnym
paracetamolom alebo samotnym ibuprofénom.

Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Combogesic
Nepouzivajte Combogesic

o ak je vaSe dieta alergické na paracetamol, ibuprofén alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

e ak ma vase dieta pepticky vred (t. j. zaludocny alebo dvanastnikovy vred), alebo krvacanie
alebo malo v minulosti dve alebo viac epizdd predchadzajucej ulceracie alebo krvacania do
zaludka alebo tenkého Creva

e ak vase dieta niekedy malo krvacanie alebo perforaciu zaludka alebo ¢reva v stvislosti
s predchadzajucou liecbou NSAID

e s inymi liekmi obsahujlicimi paracetamol alebo ibuprofén

e ak ma vase dieta zavazné zlyhavanie srdca, pecene alebo obli¢iek
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e ak ma vase diet’a krvacanie do mozgu (cerebrovaskularne krvacanie) alebo iné aktivne
krvacanie

e ak ma vase diet’a poruchy krvotvorby, poruchy zrazania krvi a stavy so zvySenym sklonom ku
krvacaniu

e ak vase diet'a niekedy malo astmu, zihl'avku alebo alergické reakcie po uziti kyseliny
acetylsalicylovej alebo inych NSAID

e ak vase diet’a trpi zavaznou dehydrataciou (sposobenou napr. vracanim, hnac¢kou alebo
nedostato¢nym prijmom tekutin)

e s inymi NSAID (vratane COX-2 selektivnych inhibitorov) alebo s davkami kyseliny
acetylsalicylovej vys$simi ako 75 mg denne.

Ak ste dospely, okrem vyssie uvedeného nepouzivajte Combogesic, ak:
e ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom:
e predtym, ako podate dietatu Combogesic
e ak ma vaSe dieta infekciu — pozri ¢ast’ "Infekcie".

Upozornenie: Pouzitie vyssej ako odporucanej davky predstavuje riziko zavazného poskodenia
pecene. Preto nema byt prekrocena maximalna denna davka paracetamolu. Skontrolujte, ¢i vase dieta
neuziva iné lieky obsahujtice paracetamol, vratane liekov ziskanych bez lekarskeho predpisu.
Nekombinujte ich, aby ste neprekrocili odporucant dennu davku (pozri ¢ast’ 3 "Ako uzivat
Combogesic" a "Ak uzijete viac licku Combogesic, ako mate").

Skontrolujte tiez, ¢i vase diet’a neuziva iné lieky obsahujuce ibuprofén.

Protizapalové/analgetické lieky, ako je ibuprofén, mézu byt spojené s mierne zvySenym rizikom
srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody, najmé ak sa pouzivaji vo vysokych davkach.
Neprekracujte odporucanti davku ani dlzku liecby.

U dehydratovanych deti existuje riziko poruchy funkcie obliciek.

Pred podanim lieku Combogesic svojmu diet’at'u sa porad’te so svojim lekdrom alebo lekarnikom, ak
vase dieta:

e ma vysoky krvny tlak

e ma vysoky cholesterol, ochorenie srdca alebo mrtvicu v rodinnej anamnéze
e ma alebo malo astmu alebo cukrovku

e ma alebo malo lupus alebo zmieSané ochorenie spojivového tkaniva

e ma alebo malo chronické zapalové crevné ochorenie, ako je ulcerdzna kolitida, Crohnova
choroba krvacania do trédviaceho traktu

e ma alebo malo ov¢ie kiahne

e ma ochorenie peCene, hepatitidu, ochorenie obliciek alebo tazkosti s mo¢enim
e ma naplanovany chirurgicky zakrok

e ma alebo malo iné zdravotné tazkosti vratane:

o palenia zahy, poruchy travenia, zaluido¢nym vredov alebo akékol'vek inych
zalido¢nych problémov

o vracania krvi alebo krvécania z kone¢nika

o nedostatku enzymu gluk6zo-6-fosfatdehydrogenazy
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o hemolytickej anémie (porucha krvi)

o zavaznych koznych reakcii, ako je Stevensov-Johnsonov syndrom
o problémov so zrakom

o opuchu ¢lenkov alebo chodidiel

o hnacky

o dedi¢nej genetickej alebo ziskanej poruchy urcitych enzymov, ktora sa prejavuje bud’
neurologickymi komplikéaciami alebo koznymi problémami, pripadne oboma, napr.
porfyriou.

Tento liek je uréeny pre deti vo veku od 2 do 12 rokov. Ak ste dospely, ktory uziva tento liek, platia
vSetky vySsie uvedené vyhlasenia a tiez nasledujice dodatocné upozornenia:

Povedzte svojmu lekdrovi alebo lekarnikovi, ak:
e pravidelne pijete vel'ké mnoZzstvo alkoholu a uzivate drogy

e mate problémy so srdcom vratane srdcového zlyhania, anginy pektoris (bolest’ na hrudniku)
alebo ak ste prekonali srdcovy infarkt, podstupili tzv. bypass operaciu srdca, ochorenie
periférnych tepien (zIy krvny obeh v dolnych konéatinach alebo chodidlach v dosledku
zuzenych alebo upchatych tepien) alebo akykol'vek druh cievnej mozgovej prihody (vratane
"minimftvice" alebo prechodného ischemického zachvatu "TIA", z ang. slova ,,transient
ischaemic attack®)

e ak ste fajciar
e ste tehotnd alebo planujete otehotniet’
e dojcite alebo planujete dojcit’.

Tento liek patri do skupiny lieckov (NSAID), ktoré mézu poskodit’ plodnost’ u zien. Tento ucinok je
reverzibilny a odznie po ukonceni liecby.

Kozné reakcie

V suvislosti s lie¢bou lickom Combogesic boli hlasené zavazné kozné reakcie. Ak sa u vasho dietata
objavi kozna vyrazka, 1ézie na slizniciach, pl'uzgiere alebo iné prejavy alergie, prestaite svojmu
dietat'u podavat’ liek Combogesic a okamzite vyhladajte lekdrsku pomoc, pretoze to mézu byt prvé
prejavy vel'mi zavaznej koznej reakcie. Pozri Cast 4.

Infekcie

Combogesic moze potlacit’ prejavy infekcii, ako je horacka a bolest’. Je preto mozné, ze uzivanim
lieku Combogesic sa moze oddialit’ vhodna lie¢ba infekcie, ¢o moze viest’ k zvySenému riziku
komplikacii. Toto bolo pozorované pri zapale pl'ic sposobenom baktériami a pri bakterialnych
koznych infekciach spojenych s ovéimi kiahniami. Pokial’ vase diet'a uziva tento liek pocas infekcie a
priznaky infekcie pretrvavaju alebo sa zhorSuju, okamzite sa porad’te s lekarom.

Iné lieky a Combogesic
Neuzivajte tento liek:
e 50 ziadnymi inymi liekmi obsahujiicimi paracetamol a ibuprofén

e sinymi NSAID (vratane COX-2 selektivnych inhibitorov) alebo s davkami kyseliny
acetylsalicylovej vy$s§imi ako 75 mg denne.

Informujte svojho lekéra alebo lekarnika o vSetkych liekoch, ktoré¢ vy alebo vase dieta uzivate, v
poslednom Case ste uzivali alebo by ste mohli uzivat’.

Combogesic moze ovplyvnit alebo byt ovplyvneny niektorymi inymi liekmi. Napriklad:

o antikoagulancia (t.j. lieky, ktoré riedia krv/zabranuju zrazaniu krvi, napr. kyselina
acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin)
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o licky na lie¢bu epilepsie alebo zachvatov

e chloramfenikol, antibiotikum pouZzivané na liecbu uSnych a oénych infekcii

e probenecid, liek pouzivany na lie¢bu dny

e zidovudin, liek pouzivany na lie¢bu HIV (virus sposobujuci ziskanti imunodeficienciu)
e lieky pouzivané na liecbu tuberkul6zy, ako su izoniazid alebo rifampicin

o kyselina acetylsalicylova, salicylaty alebo iné NSAID lieky

e lieky, ktoré znizuju vysoky krvny tlak (inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE),
ako je kaptopril, betablokatory, ako atenolol, antagonisty receptorov angiotenzinull, ako je
losartan)

e diuretika, nazyvané tiez ako lieky na odvodnenie

e litium, liek pouzivany na liecbu niektorych typov depresie

e metotrexat, liek pouzivany na liebu artritidy a niektorych typov rakoviny

o kortikosteroidy, napriklad prednizon, kortizon

¢ metoklopramid, domperidén, propantelin

e Kolestyramin, liek pouZivany na znizenie zvySenej hladiny tukov v sére

o takrolimus alebo cyklosporin, lieky potla€ajice imunitu pouzivané po transplantacii organov
e derivaty sulfonylmocoviny, lieky pouzivané na liecbu cukrovky

e niektoré antibiotika (napr. chinolénové antibiotikd)

o flukloxacilin (antiobitikum) z dovodu zédvazného rizika poruch krvi a tekutin (metabolicka
aciddza s vysokou anidonovou medzerou), ktora sa musi urychlene liecit,, a ktora sa moze
vyskytnit’ najma v pripade zavaznej poruchy funkcie obli¢iek, sepsy (ked’ baktérie a ich
toxiny kolujuce v krvi vedu k poskodeniu organov), podvyzivy, chronického alkoholizmu a ak
sa uzivaji maximalne denné davky paracetamolu

e aminoglykozidy

e fenytoin

e inhibitory CYP2C9 ako vorikonazol a flukonazol
e mifepriston

e ritonavir

e selektivne inhibitory spétného vychytavania sérotoninu (SSRI), srdcové glykozidy, Ginkgo
biloba a bisfosfonaty a oxpentifilin (pentoxifylin).

Tieto liecky mo6zu byt ovplyvnené lickom Combogesic alebo m6Zzu mat’ vplyv na jeho ucinnost’.
Mozno bude potrebné zmenit’ davkovanie vasich liekov alebo budete musiet’ uzivat’ in€ lieky.
Niektoré iné liecky mozu tiez ovplyvnit’ alebo byt’ ovplyvnené lieCbou lickom Combogesic. Preto by
ste sa mali vzdy poradit’ so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete lick Combogesic
pouzivat’ s inymi liekmi.
Dalsie informacie o tychto a inych liekoch, na ktoré si treba dévat’ pozor alebo sa im vyhybat’ pri
uzivani tohto lieku, vam poskytni1 vas lekar a lekarnik.
Combogesic a alkohol

Pocas uzivania tohto lieku nepite alkoholické napoje. Kombinacia alkoholu s liekom Combogesic
moze viest’ k poskodeniu peCene.
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Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotna 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.

Neuzivajte Combogesic pocas poslednych 3 mesiacov tehotenstva, pretoze moéze poskodit’ vase
nenarodené diet’a alebo sposobit’ problémy pri porode. U vasho nenarodeného dietat’a mbze sposobit’
problémy s oblickami a srdcom. M6Ze ovplyvnit’ sklon vas a vasho dietata ku krvacaniu a spdsobit’,
ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa o¢akavalo. Combogesic nemate uzivat’ pocas prvych
Siestich mesiacov tehotenstva, pokial’ to nie je absolutne nevyhnutné a pokial’ vam to neodporuci vas
lekar. Ak potrebujete liecbu pocas tohto obdobia alebo kym sa pokusSate otehotniet’, ma sa pouzit’
najnizSia davka pocas ¢o najkratSieho ¢asu. Ak sa Combogesic uziva dlhsie ako niekol’ko dni od 20.
tyzdna tehotenstva, mdze spdsobit’ u vasho nenarodeného diet’ata problémy s oblickami, ktoré mozu
viest’ k nizkej hladine plodovej vody, ktora obklopuje diet’a (oligohydramnion) alebo ztZenie cievy
(ductus arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete liecbu dlhsiu ako niekol’ko dni, vas lekar vam moze
odporucit’ d’alSie sledovanie.

Tento liek mo6ze poskodit’ Zzenskl plodnost” a neodporuca sa Zenam, ktoré sa snazia otehotniet’.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Bud’te opatrny pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov, kym nebudete vediet’, ako vas Combogesic
ovplyviiuje. Neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje, ak po uziti tohto lieku pocitujete zavraty,
ospalost, unavu a poruchy videnia.

Combogesic obsahuje roztok maltitolu, benzoat sodny, sodik a propylénglykol

e roztok maltitolu: Combogesic obsahuje 250 mg roztoku maltitolu v 1 ml. Ak vam lekar
povedal, Ze vaSe diet'a neznasa niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

e benzoat sodny: tento liek obsahuje 1 mg benzoatovej soli v kazdom ml.

o sodik: tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, t.j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.

e propylénglykol: tento liek obsahuje asi 9,6 mg propylénglykolu v kazdom ml, ¢o zodpoveda
az 16 mg/kg/den.

3. Ako pouzivat’ Combogesic

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste isty,
overte si to U svojho lekara alebo lekéarnika.

U deti do 10 rokov je nevyhnutné reSpektovat’ davkovanie na zaklade telesnej hmotnosti a nie veku,
ktory je orientacny a uvadza sa len pre informaciu.

Telesna hmotnost’ Vek (priblizny) Davka (ml) Maximalna denna davka (ml)
12 - <14 kg 2 roky 4,5 18
14 — <16 kg 3 roky 55 22
16 — <18 kg 4 roky 6 24
18 — <20 kg 5 rokov 7 28
20 — <22 kg 6 rokov 7,5 30
22 — <25 kg 7 rokov 8,5 34
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Telesna hmotnost’ Vek (priblizny) Davka (ml) Maximalna denna davka (ml)
25— <28 kg 8 rokov 9,5 38
28 — <31 kg 9 rokov 10,5 42
31 — <33 kg 10 rokov 11,5 46
33 — <40 kg* 11-12 rokov 12,5 50

* U deti starSich ako 10 rokov uz nie je vzt'ah medzi hmotnostou a vekom homogénny v dosledku
pubertalneho vyvoja, ktory ma rdzny vplyv na telesni hmotnost’ v zavislosti od pohlavia a
individualnych charakteristik.

Tento liek nie je ur¢eny na pouzitie u deti mladsich ako 2 roky a u deti s telesnou hmotnost’ou nizSou
ako 12 kg.

Davky sa maji podavat kazdych 6 hodin podl'a potreby, najviac 4 davky za 24 hodin.
U dospelych, ktori uzivaju tento liek, sa porad’te so svojim lekarom, aby urcil, aku davku mate uzivat’.
Neuzivajte dlhsie ako 3 dni.

Uzivajte minimdlnu G¢innu davku pocas €o najkratsieho ¢asu potrebného na zmiernenie priznakov. Ak
mate infekciu, okamzite vyhl'adajte lekara, pokial’ priznaky (ako je bolest) pretrvavaja alebo sa
zhorSuju (pozri Cast’ 2).

Ak vam lekar predpiSe iné davkovanie, postupujte podla pokynov lekara.
Navod na pouZitie injek¢nej striekacky:
1. Pred pouzitim fl'asu pretrepte aspon 10 sektnd.

2. Injek¢nt striekacku pevne zatlacte do zatky (otvoru) v hrdle fl'ase.

3. Pre naplnenie injekénej striekacky, otocte flasu hore dnom. Kym drZite striekacku na mieste, jemne
potiahnite piest smerom nadol a natiahnite liek na spravnu znacku na striekacke.
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4. Otocte flasu do povodnej polohy a potom jemnym oto¢enim vyberte strickacku zo zatky fl'ase.

I
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5. Vlozte koniec striekacky do ust diet'ata, zvycajne na stranu Uist medzi d’asna a lice. Stlacte piest
smerom nadol, aby sa liek pomaly a jemne uvolnil.
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6. Ak vam uvedena tabul’ka vyssie odporuca podat’ viac ako 5 ml lieku, zopakujte kroky 2 az 5, aby
ste podali spravne mnozstvo lieku.

7. Po pouziti pevne nasad’te uzaver na vrchnu ¢ast’ flase. Vsetky lieky uchovavajte mimo dohl'adu a
dosahu deti.

8. Umyte striekacku v teplej vode a nechajte ju vyschntit.
Nemiesajte tento liek s inymi potravinami alebo népojmi.
AK pouzijete viac liecku Combogesic, ako mate

Ihned’ sa porad’te s lekdrom, pokial’ vy alebo vaSe dieta uZzijete prili§ vela tohto lieku, aj ked’ sa citite
dobre. Prili§ vel'’ké mnozstvo paracetamolu méze totiz pdsobit’ oneskorené, zavazné poskodenie
pecene. Ak si myslite, Ze vase diet’a alebo ktokol'vek iny mohol uzit privela lieku Combogesic,
okamzite telefonicky poziadajte o radu svojho lekara alebo chod’te na pohotovost’ do najblizsej
nemocnice. Urobte tak aj v pripade, Ze sa neobjavia Ziadne prejavy t'azkosti alebo otravy. Vase diet’a
moze potrebovat’ okamzitl lekarsku pomoc.

Ak vase diet’a uzije prili$ vela licku Combogesic, moze:

e pocitovat nevolnost alebo vracat’

e mat bolesti zaludka

e mat kice

e pocitovat’ zavraty alebo dokonca upadnut’ do bezvedomia.
Ak zabudnete uzit® Combogesic

Ak je uz ¢as na uzitie d’al$ej davky, vynechajte vynechanu davku a uzite nasledujucu davku. V
opac¢nom pripade uzite davku hned’, ako si spomeniete, a potom pokracujte v obvyklom davkovani.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK si nie ste isty, ¢i mate davku vynechat’, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdZe sposobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa akékol'vek vedl'ajsie u€inky stanu zavaznymi alebo ak spozorujete akékol'vek vedl'ajsie ui€inky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii, informujte svojho lekara alebo lekarnika.

Ak sa vyskytne niektory z tychto zavaznych vedPajsich ucinkov, prestaiite Combogesic uZivat’ a
okamzZite informujte svojho lekara alebo navstivte pohotovost’ v najbliZ§ej nemocnici:

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 100 osdb)

e vracanie krvi alebo hmoty, ktora vyzera ako kavova usadenina
e krvacanie z konec¢nika, ¢ierna lepkava stolica alebo krvava hnacka
e opuch tvare, pier alebo jazyka, ktory moze sposobit’ tazkosti pri prehitani alebo dychani

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)
e 7zihlavka

Vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)
e astma, sipot, dychavi¢nost’
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nahle alebo silné svrbenie, koZzna vyrazka

z&vazna vyrdzka s pluzgiermi a krvicanim z pier, o€, Ust, nosa a pohlavnych organov
(Stevenov Johnsonov syndrom). Boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady zavaznych koznych
reakcii.

zhorSenie existujucich zavaznych koznych infekcii (mézete zaznamenat’ vyrazku, pluzgiere a
zmenu farby koze, horucku, ospalost, hnacku a nevol'nost’) alebo zhorSenie inych infekcii
vratane ov¢ich kiahni alebo pasového oparu alebo zavaznej infekcie s odumretim (nekrézou)
podkozného tkaniva a svalov, tvorbou pluzgierov a odlupovanim koze

hortucka
celkovy pocit nepohody

stuhnuta Sija

DalSie vedlajsie u¢inky

Casté (md2u postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

nevolnost’ alebo vracanie

strata chuti do jedla

palenie zahy alebo bolest’ v hornej Casti zaludka

kice, plynatost’, zapcha alebo hnacka, mierne krvacanie Vv trdviacom trakte
kozné vyrazky, svrbenie koze

bolest’ hlavy

zé&vraty

pocit nervozity

zvonenie alebo hucanie v uSiach

nezvycajné zvySenie telesnej hmotnosti, opuchy a zadrziavanie tekutin, opuchy ¢lenkov alebo
ndh (edémy)

zvysena hladina alaninaminotransferazy, zvysena hladina gama-glutamyltransferazy a testy
funkcie pe¢ene mimo normy po paracetamole, zvysena hladina kreatinu a mocoviny v krvi

Menej ¢asté (mdZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

zniZenie poctu cervenych krviniek, krvacanie z nosa a silnejSia menstruacia (menstruacné
krvacanie)

alergické reakcie - kozna vyrazka, tinava, bolest’ kibov (napr. sérové choroba, systémovy
lupus erythematosus, Henoch-Schénleinova vaskulitida, angioedém)

zvacsenie prsného tkaniva u muzov; nizke hladiny cukru v krvi

nespavost’

zmena nalady, napr. depresia, zmétenost’

o¢né problémy ako je rozmazané videnie (reverzibilné), citlivé Cervené o¢i, svrbenie
zahusteny hlien

sipot z naruseného prudenia vzduchu u deti pocas tonzilektomie (odstranenie krénych mandli)
nizke hladiny kyslika v krvi

silnd bolest’ alebo citlivost’ zaludka; zalido¢ny/¢revny vred
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zapal ¢reva a zhorSenie zapalu hrubého ¢reva (kolitida) a traviaceho traktu (Crohnova
choroba) a komplikacie divertikulov hrubého ¢reva (prederavenie alebo fistula (otvor))

neschopnost’ tiplne vyprazdnit’ mocovy mechur (zadrziavanie mocu)

vysledky laboratornych testov mimo normy (vysledky testov na enzymy v krvi, peceni a v
oblickach)

pooperaéné krvacanie po tonzilektomii

ulcerdzna stomatitida (vredy v tstach)

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

pocit mravéenia vV rukach a nohach
abnormalne sny, videnie veci (halucinacie)
poskodenie oblickového tkaniva (najmé pri dlhodobom uzivani)

vysoka hladina kyseliny mocovej v krvi (hyperurikémia)

Vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)

nizka hladina draslika - slabost’, inava, svalové kice (hypokaliémia)

priznaky anémie (malokrvnosti), ako je inava, bolest’ hlavy, dychavicnost a bledy vzhl'ad
krvacanie alebo zvysena tvorba modrin, ¢ervenkasté alebo purpurové skvrny pod koZou
silna alebo pretrvavajica bolest” hlavy

pocit tocenia (vertigo)

rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus, nazyvany aj palpitacie (busenie srdca)
zvysenie krvného tlaku a mozné problémy so srdcom

zapal pazeraka

zozltnutie koze a/alebo oc€i, nazyvané tiez zltacka

poskodenie pecene (najmé pri dlhodobom uzivani)

vypadavanie vlasov

zvySené potenie

prejavy Castych alebo zavaznejsich infekcii, ako st hortacka, silna zimnica, bolest’ hrdla alebo
vredy v ustach

zakaleny moc¢
koZa sa moze stat’ citlivou na svetlo

opacny ucéinok lieku, ako sa o¢akava, bolest’ pri pohybe o¢i alebo docasna strata zraku,
poruchy alebo mimovol'né pohyby, tras alebo zachvat

bolesti brucha, nadavanie alebo porucha vylu¢ovania plynov a stolice

cervena alebo purpurova vyrazka

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych adajov)

moze sa vyskytnit’ zavazna kozna reakcia znama ako DRESS syndrém. Priznaky DRESS
zahtnaji: koznll vyrazku, horacku, opuch lymfatickych uzlin a zvySenie poctu eozinofilov (typ
bielych krviniek).

cervena, Supinata rozsiahla vyrazka s hrbol¢ekmi pod kozou a pl'uzgiermi lokalizovanymi
najmi na koznych zahyboch, trupe a hornych koncatinach sprevadzana horuckou na zaciatku
liecby (akutna generalizovana exantematozna pustuldza). Ak sa u vas objavia tieto priznaky,
prestaiite Combogesic uzivat’ a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc. Pozri tiez Cast’ 2.
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Uvedeny zoznam zahfia zavazné vedl'ajsie uCinky, ktoré si mézu vyzadovat lekdrsku pomoc. Zavazné
vedlajsie ucinky su pri nizkych davkach tohto lieku a pri kratkodobom pouzivani zriedkavé.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Combogesic

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Doba pouzitel'nosti po prvom otvoreni je 3 mesiace, ak sa skladuje pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi 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 vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Combogesic obsahuje
e Lieciva su: 32 mg paracetamolu a 9,6 mg ibuprofénu v 1 ml lieku.

e Dalsie zlozky stii: monohydrat kyseliny citrénovej (E330), glycerol (E422), roztok maltitolu
(E965), polysorbat 80 (E433), benzoat sodny (E211), dihydrat citratu sodného (E331),
sukral6za (E955),Vivapur MCG 591P (mikrokrystalicka celuldza [E460] a sodnd sol’
karmel6zy [E466]), xantanova guma (E415), maskovacia aroma*, jahodova prichut®, sladka
prichut™*,vanilkova prichut™*, karmin (E120).

e *QObsahuje propylénglykol (E1520)
AKko vyzera Combogesic a obsah balenia
Combogesic je viskozna ruzova suspenzia.

Jedno balenie obsahuje 100 ml alebo 200 ml flasku s detskym bezpe¢nostnym uzaverom a odmernou
striekackou s objemom 5 ml (zvySujucim sa po 0,5 ml s oznaenim kazdych 0,1 ml), ktora sa pouziva
na podanie davky.

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

§AG Manufacturing S.L.U. Carretera N-1, Km 36, San Agustin de Guadalix, 28750 Madrid,
Spanielsko.

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledovnymi nazvami:
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Bulharsko, Ceské republika: Combogesic

Cyprus: Duomax (160 mg/48 mg)/5 mL oral suspension

Malta: Duomax Combogesic 32 mg/ml + 9,6 mg/ml oral suspension
Rumunsko: Combogesic 32 mg/9,6 mg/mL suspensie orala
Slovensko: Combogesic 32 mg/ml + 9,6 mg/ml peroralna suspenzia

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2024.
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