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Pisomna informacia pre pouZivatela

Combogesic 500 mg/150 mg
filmom obalené tablety

paracetamol a ibuprofén

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

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

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

Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, 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 Cast’ 4.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.
Tento liek nesmiete pouzivat’ dlhsie ako 3 dni.

Tento liek je dostupny bez lekarskeho predpisu. Napriek tomu si precitajte pozorne tito
pisomni informaciu aby ste dosiahli najlepSie vysledky.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1.

S~ LN

1.

Co je Combogesic 500 mg/150 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Combogesic 500 mg/150 mg
Ako uzivat’ Combogesic 500 mg/150 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Combogesic 500 mg/150 mg

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Combogesic 500 mg/150 mg a na ¢o sa pouZiva

Combogesic obsahuje paracetamol a ibuprofén.

Paracetamol zastavuje prenos spravy o bolesti az do mozgu. Tiez spdsobuje zniZenie horucky.
Ibuprofén patri do skupiny liekov nazyvanych antiflogistika (alebo NSAID). Zmieriiuje bolest’
a znizuje zapal (opuch, S¢ervenenie alebo bolestivost’).

Combogesic sa pouZiva na do¢asné zmiernenie bolesti spojenej s:

bolest’ou hlavy

migrénou

bolest’ou chrbta

bolest’ou pocas menstruacie
bolestou zubov

bolestou svalov

prechladnutim a s priznakmi chripky
bolest'ou hrdla

horuckou.

Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa tohto lieku obrat'te sa svojho lekara alebo lekarnika.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ hor$ie, musite sa obratit’ na lekara.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Combogesic 500 mg/150 mg

Neuzivajte Combogesic 500 mg/150 mg

e ak ste alergicky na liecivo alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6).

e ak mate (alebo ste v minulosti mali) krvacanie z konec¢nika, mate ¢iernu lepkavu stolicu alebo
krvavi hnacku.

e ak mate pepticky vred (t.j. Zalido¢ny alebo dvanastnikovy vred), alebo ste v minulosti mali

pepticky vred.

spolu s inymi liekmi, ktoré obsahuju paracetamol alebo ibuprofén.

ak pravidelne pozivate vel'’ké mnoZzstvo alkoholu.

ak mate zavazné srdcové zlyhanie, zlyhanie pecene alebo zlyhanie obliciek.

ak mate mozgovocievne alebo iné aktivne krvacanie.

ak mate poruchy tvorby krvi.

ak mate astmu, zihl'avku alebo reakcie alergického typu po uziti aspirinu/kyseliny

acetylsalicylovej alebo inych NSAID.

e pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Combogesic, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:
e mate infekciu — pozri ¢ast’ ,,Infekcie” nizSie.

Protizapalové lieky/lieky na zmiernenie bolesti, ako je ibuprofén mézu byt spojené s malym
zvySenym rizikom srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody, najma ak sa uzivaja vo
vysokych davkach. Neprekracujte odporucané davkovanie ani trvanie liecby.

KoZné reakcie

V suvislosti s liebou liekom Combogesic boli hlasené zavazné kozné reakcie. Ak sa u vas vyskytne
akakol'vek kozna vyrdzka, poskodenie sliznic, pl'uzgiere alebo iné prejavy alergie, prestaiite uzivat’
Combogesic a ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc, pretoze to mézu byt prvé prejavy vel'mi zavaznej
koznej reakcie. Pozri Cast’ 4.

Infekcie

Combogesic méze maskovat’ prejavy infekcii, ako je horacka a bolest’. Preto méze Combogesic
oddialit’ vhodnu liecbu infekcie, Co moze viest’ k zvySenému riziku vzniku komplikacii. Tato
skuto¢nost’ sa pozorovala pri zapale plI'ic spdsobenom baktériami a pri bakterialnych koznych
infekciach stvisiacich s ov¢éimi kiahfiami. Ak uZzivate tento liek pocas infekcie a priznaky infekcie u
vas pretrvavaju alebo sa zhorSuju, bezodkladne sa obrat'te na lekara.

Pred uzitim Combogesic sa porozpravajte o liecbe so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak:

e mate problémy so srdcom vratane srdcového zlyhania, anginy pektoris (bolest’ na hrudi), alebo ak
ste mali srdcovy infarkt, podstupili ste operaciu srdca (koronarny bypass), mate ochorenie
periférnych artérii (slaba cirkulacia v nohach alebo chodidlach z dovodu uzkych alebo upchatych
ciev), alebo akukol'vek cievnu mozgovu prihodu (vratane malej cievnej mozgovej prihody alebo
prechodného ischemického zachvatu (T1A))

e mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, alebo niektory ¢len vasej rodiny mal
srdcové ochorenie alebo cievnu mozgovu prihodu, alebo ak ste faj¢iar

e mate ochorenie pecene, zapal peCene, ochorenie obliCiek alebo tazkosti s mo¢enim

o ste tazky alkoholik alebo uzivate drogy

e mate alergiu na iné lieky, ktoré obsahuju aspirin/kyselinu acetylsalicylovt alebo iné NSAID ¢i iné
latky uvedené na konci tejto pisomnej informacie

e ste tehotna alebo planujete otehotniet’

o dojcite alebo planujete dojéit’

e v sUcasnosti mate infekciu
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e planujete podstupit’ operaciu
e mate alebo ste mali iné zdravotné problémy, vratane:
» palenia zahy, poruchy travenia, Zaludoénych vredov alebo inych zalido¢nych
problémov
vracania krvi alebo krvacania z konecnika
astmy
problémov so zrakom
sklonu ku krvacaniu, alebo inych problémov s krvou
¢revnych problémov, ako je ulcerdzna kolitida alebo Crohnova choroba
opuchov ¢lenkov alebo néh
hnacky
dedic¢nej genetickej alebo ziskanej poruchy urcitych enzymov, ktoré sa prejavuje bud’
neurologickymi komplikéciami, alebo koznymi problémami, alebo obcas aj oboma ako
je porfyria
kiahni
autoimunitného ochorenia, ako je lupus erythematosus.

YVVVVYVYYVYY

Y VY

Nepite alkoholické napoje pocas uzivania tohto licku. Kombinacia alkoholu s Combogesic méze viest
k poskodeniu pecene.

Liek patri do skupiny liekov (NSAID), ktoré mézu poskodit’ plodnost’ u zien. Tento ucinok je vratny a
odznie po ukonceni uzivania lieku.

Uzivanie lieku Combogesic moze ovplyvnit’ vysledky analyzy testu moc¢u pre 5-hydroxyindoloctova
kyselinu (SHIAA), ¢o sposobi falosne pozitivne vysledky. Aby sa zabranilo falosnym vysledkom,
neuzivajte Combogesic alebo iné lieky obsahujtce paracetamol niekol'’ko hodin pred alebo pocas
odberu vzorky mocu.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa neodportaca u deti mladSich ako 18 rokov.

Iné lieky a Combogesic 500 mg/150 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Combogesic mdze ovplyviiovat’ alebo byt ovplyvneny niektorymi inymi liekmi. Napriklad:

e lickmi, ktoré st antikoagulanciami (¢o znamena Ze zried'uji krv a zamedzuju vzniku krvnym
zrazeninam, napr. aspirin/kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin)

lieky, ako je fenytoin na lie¢bu epilepsie alebo zachvatov

chloramfenikol, antibiotikum pouzivané na liecbu infekcie usi a oc¢i

probenecid, liek pouzivany na liecbu dny

zidovudin, liek pouzivany na lie¢bu HIV (virus, ktory sposobuje ochorenie ziskanej
imunodeficiencie)

lieky pouzivané na liecbu tuberkul6zy, ako je izoniazid

e aspirin/kyselina acetylsalicylova, salicylaty alebo iné NSAID

lieky, ktoré znizuju vysoky krvny tlak (inhibitory ACE, ako je kaptopril, betablokatory, ako su
lieky obsahujtice atenolol, antagonisty receptora angiotenzinu II, ako je losartan)

lieky pouzivané na lie¢bu ochorenia srdca, ako je digoxin

diuretika, ozna¢ované tiez ako tablety na odvodnenie

litium, liek pouzivany na liecbu niektorych druhov depresie

metotrexat, liek pouzivany na lie¢bu zépalu kibov a niektorych typov rakoviny
kortikosteroidy, ako je prednizon, kortizon

metoklopramid, propantelin

takrolimus alebo cyklosporin, lieky na potlacenie imunity pouzivané po transplantacii organu
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e derivaty sulfonylmocoviny, liek pouzivany na liecbu cukrovky

e niektoré antibiotika (ako chinolénové antimikrobialne lieciva)

e flukloxacilin (antiobitikum) z dovodu zavazného rizika abnormalit krvi a tekutin (metabolicka
aciddza s vysokou anidnovou medzerou), ktord sa musi urychlene liecit’, a ktord sa moze
vyskytnat’ najma v pripade tazkej poruchy funkcie obliéiek, sepsy (ked baktérie a ich toxiny
kolujtce v krvi vedua k poskodeniu organov), podvyziva, chronicky alkoholizmus a ak sa uzivaju
maximalne denné davky paracetamolu.

Tieto licky mo6zu byt ovplyvnené liekom Combogesic alebo m6zu ovplyvnit' Combogesic. Mozno
budete potrebovat’ upravit’ davku vasich liekov, alebo budete musiet’ uzivat’ iné lieky.

Niektoré iné licky mézu tiez ovplyviiovat’ liecbu lickom Combogesic alebo fiou byt ovplyviiované.
Pred uzitim lieku Combogesic s inymi liekmi je preto potrebné poziadat’ o radu lekara alebo lekarnika.

Vas lekar a lekarnik bude mat’ viac informacii o tychto a d’alSich liekoch, starostlivo upravi ich davku
alebo ukon¢i ich uzivanie pocas uzivania tohto lieku.

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 uZzivat tento liek.

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 ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho dietat’a ku krvacaniu a
spdsobit’, ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa o¢akavalo.

Nemate uzivat’ Combogesic pocas prvych Siestich mesiacov tehotenstva, pokial to nie je absolttne
nevyhnutné a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete lieCbu pocas tohto obdobia alebo kym sa
Combogesic dlhsie ako niekol’ko dni od 20. tyzdia tehotenstva, méze spdsobit’ u vasho nenarodeného
dietata problémy s obli¢kami, ktoré mozu viest k nizkej hladine plodovej vody obklopujucej dieta
(oligohydramnién) alebo zzZenie cievy (ductus arteriosus) v srdci diet’at’a.

Ak potrebujete liecbu dlhsiu ako niekol’ko dni, vas lekar vam moze odporucit’ d’alSie sledovanie.
Tento lieck mo6ze poskodit’ Zenska plodnost’ a neodporica 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
ovplyviuje.

Combogesic 500 mg/150 mg obsahuje monohydrat laktozy
Ak vam lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, predtym, ako za¢nete tento lick uzivat’ obratte sa
na svojho lekara.

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

3. Ako uzivat’ Combogesic 500 mg/150 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Tieto pokyny sa mézu
lisit’ od informacii uvedenych v tejto pisomnej informacii. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika. NeuZivajte dlhSie ako 3 dni.

Ma sa pouzit’ najnizsia uc¢inna davka pocas najkratSiecho obdobia, ktoré je potrebné na zmiernenie
priznakov. Ak mate infekciu, bezodkladne sa obratte na lekara, pokial’ priznaky (napriklad horucka a
bolest’) pretrvavaju alebo sa zhorSuju (pozri Cast’ 2).
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Odporucana davka je:

Dospeli: Zvyc¢ajna davka je jedna az dve tablety kazdych Sest’ hodin, podl'a potreby, priCom
maximalna davka pocas 24 hodin je Sest’ tabliet.

Pouzite najnizsiu G¢inn davku pocas €o najkratsej doby potrebnej na zmiernenie priznakov. Pacient
sa ma poradit’ s lekdrom, ak priznaky pretrvavaju alebo sa zhorsuju, alebo, ak je liek potrebné uzivat’
dlhsie ako 3 dni.

NeuZivajte viac ako 6 tabliet pocas 24 hodin.
Ak vam lekar predpiSe inu davku, postupujte podla pokynov lekara.

Tablety lieku Combogesic uzite s plnym poharom vody. Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu,
aby sa dala l'ahSie prehltnat’ a nesluzi na rozdelenie na rovnaké davky.

Pouzitie u deti mladsich ako 18 rokov
Combogesic sa neodporaca u deti mladsich ako 18 rokov.

AK uZijete viac lieku Combogesic 500 mg/150 mg, ako mate

Ak ste uzili vacsie mnozstvo lieku Combogesic ako ste mali, alebo ak deti nahodne uzili liek, vzdy
kontaktujte lekara alebo najbliz§iu nemocnicu, aby ste ziskali informaciu, ¢i liek predstavuje riziko a
poradit’ sa, ¢o treba robit’. Urobte to aj v pripade, ak nemate tazkosti alebo prejavy otravy.

Ak uzijete prili$ vel'a tabliet lieku Combogesic moze to viest’ k oneskorenému, zavaznému poskodeniu
pecene a oblic¢iek. MoZete potrebovat’ okamzith lekarsku pomoc.

K priznakom predavkovania mozu patrit’ nevol'nost, bolest’ brucha, vracanie (moze byt spojené s
pritomnost’ou krvi), krvacanie v traviacom trakte (gastrointestinalne krvacanie) (pozri ¢ast’ 4), hnacka,
bolest’ hlavy, zvonenie v usiach, zméatenost’ a kmitavy pohyb o¢i. Taktiez sa m6zZe objavit’ rozrusenie,
ospalost’, dezorientacia alebo koma. PrileZitostne sa u pacientov objavuju kice. Pri vysokych davkach
boli hlasené ospalost’, bolest’ v hrudi, busenie srdca, strata vedomia, ki€e (hlavne u deti), slabost’ a
zavraty, krv v moéi, nizka hladina draslika v krvi, pocit chladu v tele a problémy s dychanim. Dalej sa
moéze predizit’ protrombinovy &as/INR, pravdepodobne v dosledku interferencie s Gi¢inkami
cirkulujucich faktorov zrazania. Moze sa vyskytnut’ akttne zlyhanie oblic¢iek a poskodenie pecene.

U astmatikov je mozné zhorsenie astmy. Dalej sa mdZe objavit nizky krvny tlak a stazené dychanie.

AK zabudnete uzit® Combogesic 500 mg/150 mg

Ak je uz takmer Cas na d’alSiu davku, vynechajte zabudnutu davku a uzite d’al$iu davku, ako mate
urcené. V opac¢nom pripade, ju uzite ihned’, ako si spomeniete, a potom sa vratite k uzivaniu tabliet
ako obvykle. Neuzivajte dvojndsobnt davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak si nie ste isty, ¢i mate vynechat’ davku, obrat'te sa svojho lekara alebo lekarnika.

4, MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak sa vyskytne ktorykol'vek z tychto zavaznych vedPajSich u¢inkov, prestaiite uzivat’
Combogesic 500 mg/150 mg a ihned’ informujte svojho lekara alebo chod’te na pohotovost’ do
najbliZSej nemocnice:

e vracanie krvi alebo hmoty, ktora vyzera ako kavova usadenina

e krvacanie z konec¢nika, Cierne lepkavé nutkanie na stolicu (stolica) alebo krvava hnacka

e opuch tvare, pier alebo jazyka, ktoré mozu sposobit’ tazkosti pri prehitani alebo dychani
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astma, sipot, dychavicnost’

vel'mi zriedkavo boli hlasené pripady zadvaznych koznych reakcii vratane tychto: nahle alebo silné
svrbenie, kozna vyrazka, zihl'avka

zavazné pluzgiere a krvacanie z pier, oéi, ust, nosa a pohlavnych organov (Stevensov-Johnsonov
syndrom), moze sa vyskytnit’ zavazna kozna reakcia, znama ako syndrém DRESS. Medzi
priznaky DRESS patria: kozna vyrazka, horacka, opuch lymfatickych uzlin a zvySenie eozinofilov
(typ bielych krviniek)

horucka, celkovy pocit nevol'nosti, nevol'nost’, bolest’ zaludka, bolest” hlavy a stuhnuty krk.

DalSie vedPajsie i¢inky:

..........O(

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

retencia tekutin, opuch

zvonenie Vv usiach (tinitus)

nevol'nost’ alebo vracanie

strata chuti do jedla

palenie zahy alebo bolest’ v hornej Casti zaludka

hnacka

kozné vyrazky

bolest’ hlavy

zavrat

zmeny vo funkcii pe¢ene alebo obliciek (stanovené krvnymi testami)

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

znizZenie poétu Cervenych krvnych buniek, epizody krvacania, ako je krvacanie z nosa, nezvycajné
alebo prediZené krvacanie pocas menstruécie, zvyseny podet krvnych dosticiek

o¢né problémy, ako je rozmazané alebo oslabené videnie, zmeny vo vnimani farieb

vetry a zapcha

zvys$ena citlivost’ na alergické reakcie, angioedém (ktorého priznaky mozu zahrnat’ svrbiace,
bolestivé s¢ervenenie oci)

zvéacsenie prsnikov (u muzov)

nezvycajne nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia)

zmeny nalady, ako je napriklad depresia, zmétenost’, nadmerné emocné reakcie

zmena Vv potrebe spanku (ospalost’ alebo nespavost)

tazkosti pri moceni

zhustnutie sekrétov v dychacich cestach (hlien)

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

halucinécie a zvyseny vyskyt nocnych mér
necitlivost’ alebo nezvy¢ajné pocity koze (napriklad palenie, brnenie alebo bodanie) v rukach
a nohach

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osbb)

silna bolest’ alebo bolestivost’ zaludka
prejavy Castej alebo znepokojujucej infekcie, ako je horucka, zimnica, bolest’ hrdla alebo vredy v
ustach
krvacanie alebo I'ah$i vznik modrin ako je obvyklé, ¢ervenkasté alebo purpurové skvrny pod
kozou

prejavy anémie, ako je unava, bolest’ hlavy, dychavi¢nost’ a bledost’
vertigo (zavrat)

zozltnutie koze a/alebo o¢i, tiez nazyvané zltacka

nezvycajny narast telesnej hmotnosti, opuchy ¢lenkov alebo noh, znizené vylu¢ovanie mocu
nechcené svalové pohyby/kice, tras a zachvaty, spomal’ujice telesné a duSevné reakcie

docasna strata videnia, bolest’ pri pohyboch o¢i

priznaky popalenin spdsobenych slne¢nym ziarenim (ako je S¢ervenenie, svrbenie, opuch, tvorba
pluzgierov), ktoré sa mézu objavit’ ovel’a rychlejsie, ako obvykle.
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e rychly alebo nepravidelny srdcovy tep, nazyvany aj palpitacie
e zvySené potenie

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

e cCervena, Supinata rozSirena vyrazka s podkoznymi hrékami a pl'uzgiermi, ktora sa vyskytuje najma
v koznych zdhyboch, na trupe a hornych koncatinach, a ktora je sprevadzana horuckou na zaciatku
liecby (akttna generalizovand exantematozna pustuldza). Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky,
prestaiite uzivat’ Combogesic 500 mg/150 mg a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc. Pozri tiez
Cast’ 2.

Vyssie uvedeny zoznam obsahuje zavazné vedl'ajSie G¢inky, ktoré si mézu vyzadovat’ lekarsku
starostlivost’. Zavazné vedl'ajSie ucinky st pri nizkych davkach tohto lieku a ak sa pouzivaju na kratku
dobu zriedkavé.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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

5. AKko uchovavat’ Combogesic 500 mg/150 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a na blisti po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neuzivajte tento liek, ak spozorujete, ze obal je natrhnuty alebo vykazuje znamky poskodenia.

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

6. Obsah balenia a d’alsie informacie
Co Combogesic 500 mg/150 mg obsahuje

Lieciva su paracetamol a ibuprofén.

Dalsie zlozky st kukuriény §krob, predZelatinovany kukuriény $krob, mikrokrystalicka celuléza,
sodna sol’ kroskarmelozy, stearat hore¢naty, mastenec a Opadry biela (obsahujaca HPMC
(hydroxypropyl metylcelul6za/hypromeloza (E464), monohydrat laktozy, oxid titanicity (E171),
makrogol/ PEG-4000 a citronan sodny (E331)).

Ako vyzera Combogesic 500 mg/150 mg a obsah balenia )
Combogesic 500 mg/150 mg filmom obalené tablety st bielej farby, v tvare kapsuly s dlzkou 19 mm,
filmom obalené tablety s deliacou ryhou na jednej strane a hladké na druhej strane.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahSie prehltnut’ a nesliizi na rozdelenie na
rovnaké davky.

Jedno blistrové balenie obsahuje 8, 10, 16, 20, 24, 30 a 32 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

Vyrobca 5
Alterno LABS d.o0.0., Brnéic¢eva ulica 29, 1231 Ljubljana-Crnuce, Ljubljana, Slovinsko

Medochemie Ltd., Factory AZ, 2 Michael Erakleous street, Agios Athanassios, Industrial Area, 4101
Agios Athanassios, Limassol, Cyprus

Santa SA, Str. Panselelor, Nr. 25, 27, 29, Municipiul Brasov, Judet, Brasov, 500419, Rumunsko

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

Bulharsko: Combogesic 500 mg/150 mg film-coated tablets
Ceska republika: Combogesic

Estonsko: Combogesic

Lotyssko: Combogesic 500 mg/150 mg apvalkotas tabletes
Mad’arsko: Combogesic 500 mg/150 mg filmtabletta

Malta: Duomax 500 mg/150 mg film coated tablets
Pol’sko: Gexiro

Rumunsko: Combogesic 500 mg/150 mg comprimate filmate
Slovenska republika: Combogesic 500 mg/150 mg

Slovinsko: Adobil 500 mg/150 mg filmsko oblozene tablete

Spojené kralovstvo (Severné irsko):  Combogesic 500 mg/150 mg film coated tablets

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2025.



