Sp. zn. sukls30907/2024

Piibalova informace: informace pro pacienta
Combogesic 10 mg/ml + 3 mg/ml infuzni roztok
paracetamol/ibuprofen

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pi'ipravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l€kate nebo lékarnika.

Tento ptipravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tc¢inki, sdélte to svému 1ékaii, nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy pripravek déle nez 2 dny.

Co naleznete v této pribalové informaci

L.

A T

Co je Combogesic a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Combogesic pouzivat
Jak se Combogesic pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Combogesic uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Combogesic a k ¢emu se pouZiva

Combogesic obsahuje 1é¢ivé latky paracetamol a ibuprofen. Ibuprofen patii do skupiny 1ékd nazyvanych

rrrrr

ob¢ latky ucinkuji spole¢né tak, ze snizuji bolest.

Combogesic se pouziva ke kratkodobé symptomatické 1é¢bé akutni stfedné silné bolesti u dospélych,
kdy je nutné nitrozilni podani a/nebo pokud nejsou mozné jiné cesty podani.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Combogesic pouZivat

NepouZivejte Combogesic

jestlize jste alergicky(4) na lécivé latky, jiné NSAID nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6)

jestlize mate zavazné srdecni selhani, selhani jater nebo ledvin
jestlize pravidelné pijete velké mnozstvi alkoholu

jestlize mate astma, kopfivku nebo jiné alergické reakce po uzivani kyseliny acetylsalicylové
nebo jinych NSAID

jestlize jste mél(a) v minulosti krvaceni z traviciho traktu nebo prodéravéni (perforaci)
souvisejici s predchozi 1écbou NSAID

jestlize mate aktivni nebo opakujici se peptidicky vied (tj. zalude¢ni nebo dvanactnikové viedy)
nebo krvéceni (dve nebo vice samostatnych ptihod prokazan¢ho viedu nebo krvaceni)
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jestlize mate krvaceni do mozku (cerebrovaskularni krvaceni) nebo jiné aktivni krvaceni
pokud mate poruchu srazeni krve nebo zvysenou tendenci ke krvaceni

pokud trpite téZkou dehydrataci (zptisobenou zvracenim, prijmem nebo nedostateCnym
pfijmem tekutin)

b&hem poslednich tii mésict téhotenstvi

pokud je Vam méné nez 18 let

Upozornéni a opatieni

Aby se predeslo riziku pfedavkovani,

zkontrolujte, zda jiné l€ky, které uzivate, neobsahuji paracetamol

nepiekracujte maximalni doporucené davky (viz bod 3)

Nezadouci u¢inky tohoto 1éku 1ze minimalizovat podavanim nejnizsi i¢inné davky po co nejkratsi dobu
nezbytnou k potlaceni ptiznakt.. Nepouzivejte Combogesic déle nez 2 dny.

Pted pouzitim Combogesic se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

uzivate-li jakékoli jiné léky obsahujici paracetamol, ibuprofen nebo jiné protizanétlivé 1éky proti
bolesti (NSAID) (aby nedoslo k predavkovani)

mate-li srdecni obtize, véetn¢ srdecniho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo pokud
jste prodelal(a) srde¢ni infarkt, jste po operaci bypassu, trpite onemocnénim perifernich tepen
(Spatny krevni obéh v dolnich koncetindch nebo nohou kvili zdZzenym nebo neprichodnym
tepnam) nebo jste prodé¢lali jakykoli druh cévni mozkové piihody (véetn€ ,,mini mozkové
mrtvice* neboli tranzitorni ischemické ataky ,, TIA®).

mate-li vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, mate v rodinné anamnéze srde¢ni
onemocnéni nebo cévni mozkovou piihodu, nebo pokud jste kutak/kuracka

mate-li onemocnéni jater, zanét jater (Zloutenku), onemocnéni ledvin nebo potize s mocenim

mate-li v soucasné dob¢ infekéni onemocnéni; Combogesic muze skryt ptiznaky nebo znamky
infekce (horecka, bolest a otok)

mate-li nebo jste diive mel(a) paleni zZahy, poruchy traveni, zalude¢ni viedy nebo jakékoli jiné
problémy se zaludkem

pokud jste v posledni dob¢ podstoupil(a) nebo planujete operaci
mate-li infekci (viz bod ,,Infekce* nize)

mate-li astma

jste-li dehydratovan(a) nebo mate prijem

mate-li problémy s tlustym nebo tenkym stievem, jako je ulcerdzni kolitida nebo Crohnova
nemoc

mate-li zdédénou genetickou nebo ziskanou poruchu ur€itych enzymi, které se projevuji bud’
komplikacemi postihujicimi nervovou soustavu nebo koznimi problémy, nebo méné Casto
obojim, tj. porfyrii

mate-li autoimunitni onemocnéni, jako je lupus erythematodes nebo jiné poruchy pojivové
tkan€, protoze muze existovat zvySené riziko vzniku aseptické meningitidy (zdnét mozkovych
blan)

trpite-1i sennou rymou, nosnimi polypy nebo chronickou obstrukéni plicni nemoci, protoze
muze existovat zvySené riziko vzniku alergickych reakei

jste-li t€hotna nebo mate v imyslu otéhotnét (viz bod Téhotenstvi, kojeni a plodnost).
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Riziko kardiovaskularnich onemocnéni

Protizanétlivé 1éky/l1éky proti bolesti, jako je ibuprofen, mohou piisobit mirné zvySeni rizika srde¢nich
nebo cévnich mozkovych piihod, zejména pokud jsou uzivana ve vysokych davkach. Proto
nepiekracujte doporuc¢enou davku trvanimi délku 1écby.

Gastrointestinalni pfiznaky

Pii pouzivani NSAID, vcetné ibuprofenu, byly hlaSeny zédvazné nezadouci G¢inky postihujici travici
trakt (plsobici na Zzaludek a stfeva). Mohou pfichdzet s varovnymi piiznaky nebo i bez nich. Riziko
vzniku téchto nezadoucich uc¢inkd je vyssi u pacientl, kteti v minulosti prodélali viedovou chorobu
zaludku nebo stiev, zejména pokud doslo ke krvaceni nebo perforaci. U star§ich pacientt je riziko vzniku
nezadoucich uc¢inkd postihujicich travici trakt vyssi.

V piipadé objeveni se jakychkoli neobvyklych ptiznakti v oblasti zazivani, vetné pocitu na zvraceni,
zvraceni, prijmu, zacpy, poruch traveni, bolesti bficha, tmavé (dehtovité) stolice nebo zvraceni krve,
bud’te obezietni a jakékoliv problémy tykajici se zazivani konzultujte se svym lékatem.

Starsi pacienti maji 1é¢bu nejprve prodiskutovat se svym lékafem. StarSi pacienti mivaji vyssi riziko
vzniku nezaddoucich u¢inkl, zejména krvaceni ¢i perforace v oblasti zazivaciho traktu.

Kozni reakce

V souvislosti s 1é¢bou ibuprofenem byly hlaseny zavazné kozni reakce. Pokud se u Vas objevi jakakoliv
kozni vyrazka, viedy na sliznicich, puchyie nebo jiné znamky alergie, ptestaiite Combogesic pouZzivat
a okamzité informujte svého 1ékafe nebo zdravotni sestru, protoze mulze jit o prvni projevy velmi
zévazné kozni reakce. Viz bod 4.

Infekce

Combogesic mlze zakryt priznaky infekéniho onemocnéni, jako je horecka a bolest. Combogesic tak
muze zpusobit opozdéni vhodné 1é¢by infekce, coz mlze vést ke zvySenému riziku komplikaci. Tato
skute¢nost byla pozorovana u zapalu plic zptisobeného bakteriemi a u bakterialnich koznich infekci
souvisejicich s planymi neStovicemi. Pokud tento 1éCivy ptipravek pouzivate, kdyz mate infekcni
onemocnéni a piiznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsi, porad’te se neprodlené s 1ékarem.

Dlouhodobé uzivani 1éku proti bolesti

Ptipadné bolesti hlavy, zptisobené dlouhodobym uzivanim I€kti proti bolesti, nemaji byt 1éCeny dal$imi
1€ky proti bolesti. Pokud si myslite, Ze se vas to tyka, promluvte si se svym lékafem nebo lékarnikem.

Problémy se zrakem

Pokud po pouziti piipravku Combogesic zaznamenate jakékoliv problémy se zrakem, pfestante
pripravek pouzivat a navstivte Iékare.

Déti a dospivajici
Combogesic neni urcen pro déti a dospivajici do 18 let.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a Combogesic

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Vzdy informujte svého 1ékate, pokud uzivate jiné 1€ky obsahujici paracetamol, ibuprofen nebo jiné 1éky
proti bolesti NSAID, vcetné téch, které lze koupit bez Iékatského predpisu. Tim se vyhnete riziku
predavkovani.

Combogesic mtize ovlivnit nebo byt ovlivnén nékterymi dal$imi Iéky. Napiiklad:

e kyselina acetylsalicylova, salicylaty nebo jina 1é¢iva NSAID (véetné inhibitort COX-2, jako je
celekoxib nebo etorikoxib)

o 1éky k 1écbé srdecnich onemocnéni (napt. digoxin nebo beta blokatory)

3/9



o kortikosteroidy, jako je prednison, kortizon

e 1¢ky, jako jsou antikoagulancia (tj. ptipravky fedici krev/branici jejimu srazeni, napf. kyselina
acetylsalicylova, warfarin, ticlopidin)

e 1¢ky snizujici vysoky krevni tlak (ACE inhibitory jako je captopril, beta-blokatory jako atenolol,
antagonisté receptoru angiotensinu 11, jako je losartan)

o Iéky k lécbe epilepsie nebo epileptickych zachvati (napf. fenytoin, fenobarbital, karbamazepin)
e |léky pouzivané k 1€¢b€ manie (napf. lithium)

o léky pouzivané k 1écbe deprese, napi. SSRI (selektivni inhibitory zpétného vychytdvani
serotoninu)

e probenecid, 1ék pouzivany k 1é€bé dny

e diuretika, 1¢ky pouzivané ke zvyseni produkce moci

e methotrexat, 1€k pouzivany k 1écbé urcitého zanétu kloubti a nékterych typi rakoviny
e takrolimus nebo cyklosporin, imunosupresiva uzivand po transplantaci organti
e zidovudin, 1€k pouzivany k 1é¢bé HIV (virus, ktery zptsobuje AIDS)

e derivaty sulfonylmocoviny, léky pouzivané k 1é¢bé cukrovky

e antibiotika znama jako chinolonova antibiotika (napf. ciprofloxacin)

e antibiotika znama jako aminoglykosidy (napf. gentamicin, streptomycin)

e chloramfenikol, antibiotikum pouzivané k 1é¢bé infekei usi a o¢i

e antimykotika, jako je vorikonazol nebo flukonazol

e 1éky pouzivané k 1écbé tuberkuldzy, jako je isoniazid arifampicin

e mifepriston, 1€k pouzivany k 1ékafskému ukonceni t€hotenstvi

e n¢které bylinné piipravky, jako je ginkgo biloba (nékdy pouzivana pii 1é€bé demence)
nebo tfezalka teckovana (Hypericum, nékdy pouzivana pii 1é¢bé mirné deprese)

o flukloxacilin (antiobitikum), vzhledem k zdvaznému riziku abnormality krve a télnich tekutin
(metabolicka acid6za s vysokou aniontovou mezerou), kterd musi byt urychlené 1écena a ktera
mize nastat zejména v pripad¢ tézkého poskozeni ledvin, sepse (kdy bakterie a jejich toxiny
koluji v krvi a vedou k poSkozeni organtt), podvyzivy, chronického alkoholismu a pfi uzivani
maximalnich dennich davek paracetamolu.

Néktera dalsi 1é¢iva mohou rovnéz ovliviiovat nebo byt ovliviiovana 1é¢bou pripravkem Combogesic.
Proto se vzdy porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, nez za¢nete Combogesic pouzivat s jinymi
1écivy.

Pokud potiebujete zanechat vzorek krve nebo moci pro analyzu, sdélte svému l€kafi, ze pouzivate tento
1€k, protoze by mohl ovliviiovat vysledky testi.

Combogesic s alkoholem

Nepijte alkoholické napoje v pribehu 1écby timto pfipravkem. Kombinace alkoholu a pfipravku
Combogesic mlze vést k poskozeni jater.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.
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Té&hotenstvi

Nepouzivejte Combogesic, pokud jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi, protoze by Vasemu
nenarozenému ditéti mohl ublizit nebo zplsobit problémy pii porodu. Pripravek mize Vasemu
nenarozenému ditéti zptsobit problémy s ledvinami a se srdcem. MiZe ovlivnit sklon ke krvaceni jak
u Vas, tak u Vaseho ditéte, a mize zptsobit, ze porod probéhne pozd€ji nebo bude delsi, nez se
ocekavalo.

Nepouzivejte Combogesic béhem prvnich 6 mésict téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné
a nedoporuci Vam to lékat. Pokud 1écbu potiebujete béhem tohoto obdobi nebo v dobé, kdy se snazite
ot¢hotnét, pouzivejte co nejnizsi davku po co nejkratsi dobu. Pokud pouzivate od 20. tydne téhotenstvi
Combogesic po dobu delsi nez nékolik dni, mize to zplisobit nenarozenému ditéti problémy s ledvinami,
coz muize vést ke snizeni hladiny plodové vody, ktera dit¢ obklopuje (oligohydramnion), nebo ke zizeni
tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud pottebujete 1écbu delsi nez nékolik dni, lékat Vam mize
doporucit dalsi kontroly.

Kojeni
Do matetského mléka prechazi pouze malé mnozstvi paracetamolu a ibuprofenu. Tento 1éCivy piipravek
muze byt podavan béhem kojeni, pokud je pouzivan v doporucené davce a po co nejkratsi dobu.

Plodnost

Tento piipravek mtze poskodit plodnost zen a nedoporucuje se zenam, které se pokouseji ot€hotnét.
Tento ucinek je vratny po ukonceni 1€cby.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po uziti NSAID se mohou vyskytnout nezadouci ucinky, jako jsou zavrat’, ospalost, inava a poruchy
zraku. Pokud jste ptipravkem takto ovlivnén(a), nemél(a) byste fidit ani obsluhovat stroje.

Combogesic obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 35 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné 100 ml lahvicce.
To odpovida 1,75 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospé¢lého.

3. Jak se Combogesic pouZiva

Combogesic Vam bude podavan zdravotnickym pracovnikem v podobé infuze do jedné z Vasich zil.
Infuze ma byt podavana po dobu 15 minut.

Tento 1é¢ivy pripravek je urcen pouze ke kratkodobému pouziti, maximalné 2 dny.
Doporucena davka pripravku je:
Pro dospelé s hmotnosti vice nez 50 kg: 1 lahvicka kazdych 6 hodin podle potieby.

Maximalni denni davka jsou Ctyii lahvicky, které odpovidaji 4 000 mg (4 g) paracetamolu a 1 200 mg
ibuprofenu.

Pokud vazite 50 kg nebo meéné, jste starsi nebo mdate problémy s jatry nebo ledvinami: Vas 1ékar se muze
rozhodnout snizit davku nebo prodlouzit dobu mezi davkami kvuli zvySenému riziku nezadoucich
ucinka.

Vys8i nez doporucena davka nezvysuje tlevu od bolesti; misto toho miize vést k zavaznym rizikiim (viz
také bod ,,Jestlize jste pouZil(a) vice piipravku Combogesic, nez jste mél(a)“). Je tieba podavat
nejnizsi u¢innou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni piiznaki onemocnéni. Mate-li infek¢ni
onemocnéni, neprodlené se porad’te s 1ékafem, jestlize pfiznaky (jako je horecka a bolest) ptetrvavaji
nebo se zhorsuji (viz bod 2), neprodlené vyhledejte 1¢karte.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Combogesic, neZ jste mél(a)

Okamzité kontaktujte 1ékafe nebo zdravotni sestru, pokud si myslite, ze jste ndhodou dostal(a) pfilis
mnoho tohoto Iéku. Udélejte to, i kdyZ se citite dobre. Je to proto, Ze pfili§ mnoho paracetamolu mize
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zpusobit opozdéné a zavazné poSkozeni jater, které mize byt smrtelné. I kdyZ neexistuji Zadné znamky
zdravotnich obtizi nebo otravy, je mozné, ze budete potfebovat neodkladnou Iékaiskou pomoc.

Je nezbytné zajistit co nejdiive lékai'ské oSeteni, aby se predeslo poskozeni jater. Cim kratsi je interval
mezi piijmem a podanim protilatky (v fadu, co nejmén¢ hodin), tim vétsi je pravdépodobnost, Ze se da
predejit poskozeni jater.

Mezi piiznaky predavkovani mize patfit pocit na zvraceni, bolest bficha, zvraceni (se stopami krve),
bolest hlavy, zvonéni v usich, zmatenost a mimovolni kmitavy pohyb o¢i. Po vysokych davek byly
hlaSeny spavost, bolest na hrudi, buseni srdce, ztrata védomi, kiece (zejména u déti), slabost a zavrat’,
krev v moci, pocit chladu a potize s dychanim.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Okamzité prestaiite pouZivat Combogesic a neprodlené¢ informujte svého 1ékafe nebo jdéte na
pohotovost v nejbliz§i nemocnici, pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich nezadoucich
ucinki:
Méné Casté

e zvraceni krve nebo tvard, které vypadaji jako kavova zrna

e krvaceni z kone¢niku, ¢erna mazlava stolice nebo krvavy prijjem

e otok obliceje, rtil nebo jazyka, ktery mize zplsobit potize s polykdnim nebo dychanim
Velmi vzacné

e astma, sipani, dusnost

nahlé nebo silné svédeéni, vyrazka na kizi, koprivka

e zavazna vyrazka s puchyfi a krvaceni do rtl, o¢i, ust, nosu a genitalii (Stevensiiv Johnsontv
syndrom). Byly hlaseny velmi vzacné piipady zavaznych koznich reakei.

e zhorseni stavajicich zavaznych koznich infekei (mize se projevit vyrazkou, puchyii a zménou

barvy kiize, horeckou, ospalosti, prijmem a zvracenim) nebo zhorSeni dalsich infekci, vCetné

nestovic nebo pasového oparu, nebo tézké infekce s destrukci (nekrézou) podkozni tkané
a svalii, puchyie a olupovani kiize

e horecka, celkovy pocit nevolnosti, pocit na zvraceni, bolest Zaludku, bolest hlavy a ztuhla $ije
(ptiznaky aseptické meningitidy, zanétu mozkovych blan)

Neni znamo (Cetnost nelze odhadnout z dostupnych udaju)

e muze dojit k zdvazné kozni reakci zndmé jako DRESS syndrom. Mezi ptfiznaky DRESS
syndromu patfi: kozni vyrazka, horecka, zdufeni lymfatickych uzlin a zvySeni hladiny
eozinofili (druh bilych krvinek).

e Cervena Supinovita $ifici se vyrazka se zdufeninami pod kizi a puchyti vyskytujici se hlavné
v koZnich zahybech, na trupu a hornich koncetinach, vznikajici na pocatku 1éCby a provazena
horeckou (akutni generalizovana exantematézni pustuléza). Pokud se u Vas tyto piiznaky
objevi, pfestaiite pripravek a okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc. Viz také bod 2.
DalSi nezZadouci u€inky

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)

e pocit na zvraceni nebo zvraceni

e ztrata chuti k jidlu
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paleni Zahy nebo bolest v horni ¢asti biicha

ktece v bfise, plynatost zacpa nebo prijem, mirné krvaceni z traviciho ustroji
vyrazky na kuzi, svédéni kize

bolest hlavy

zavrat’

pocit nervozity

zvonéni nebo Suméni v usich

neobvykly prirtistek hmotnosti, otoky a zadrzovani tekutin, otoky kotnikti nebo nohou (edém)

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

pokles poctu Cervenych krvinek, krvaceni z nosu a silné menstruacni krvaceni

alergické reakce - kozni vyrazka, Unava, bolest kloubli (napf. sérova nemoc, lupus
erythematodes syndrom, Henochova-Schonleinova purpura (zanétlivé onemocnéni cév),
angioedém (tézka alergicka reakce s otokem riznych casti téla)

zvétseni prsni tkdn€ u muzi; nizka hladina cukru v krvi

nespavost

zmeéna nalady, naptiklad deprese, zmatenost, nervozita

o¢ni problémy jako rozmazané vidéni (vratné-prechodné), citlivé Cervené oci, svédéni
zahustény hlen

silna bolest nebo citlivost zaludku; vied zaludku a dvanactniku

zanét stfev a zhorSeni zanétu tlustého stieva (kolitida) a zazivaciho traktu (Crohnova nemoc)
a komplikace divertiklt tlustého stieva (perforace nebo pistél)

neschopnost uplné vyprazdnit mo¢ovy méchyrt (zadrzovani moci)

abnormalni vysledky laboratornich testd (vysledky testli na enzymy v krvi, jatrech a ledvinach)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

brnéni rukou a nohou
neobvyklé sny, vidéni véci (halucinace)
poskozeni tkan€ ledvin (zejména pii dlouhodobém pouzivani)

vysoka hladina kyseliny mocové v krvi (hyperurikemie)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi)

nizké hladiny drasliku - slabost, inava, svalové kfece (hypokalémie)

znamky anemie (chudokrevnost) jako je unava, bolest hlavy, nedostatek dechu a bledy vzhled
krvaceni nebo zvySena tvorba modfin, nacervenalé nebo purpurové skvrny pod kizi

siln4 nebo pretrvavajici bolest hlavy

pocit toceni (zavrat’)

rychly nebo nepravidelny srde¢ni rytmus, nazyvany také palpitace (buSeni srdce)

zvySeni krevniho tlaku a mozné srde¢ni problémy

zanét jicnu
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e zezloutnuti kiize a/nebo o¢i, také nazyvané Zloutenka
e poskozeni jater (zejména pii dlouhodobém pouzivani)
HlaSeni nezadoucich uc¢inki
Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii, nebo lékarnikovi.

Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miizete hlasit také pfimo prostfednictvim:

Statni ustav pro kontrolu 1é&iv Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u€¢inki mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak Combogesic uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pied chladem nebo mrazem. Uchovavejte v pivodnim obalu,
aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce a na lahvicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete jakychkoli viditelnych ¢astic nebo zmény barvy.

Tento produkt je urcen pouze k jednorazovému pouziti. Produkt ma byt pouzit ihned po otevieni.
Vsechen nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Combogesic obsahuje
e [écivymi latkami jsou 10 mg/ml paracetamolu a 3 mg/ml ibuprofenu.

e Pomocnymi latkami jsou monohydrat cystein-hydrochloridu, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, mannitol, kyselina chlorovodikova (pro tipravu pH), hydroxid sodny (pro upravu pH)
a voda pro injekeci.

Jak Combogesic vypada a co obsahuje toto baleni

Combogesic je Ciry, bezbarvy infuzni roztok prakticky prosty viditelnych Castic. Je dodavan ve 100 ml
injek¢nich lahvickach z bezbarvého skla, uzavienych Sedou brombutylovou pryZovou zatkou
a odtrhovacim hlinikovym uzavérem ,.flip-off”’. Dodava se v baleni po 10 injek¢nich lahvickach.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr

Vyrobcee
S.M. Farmaceutici S.r.1., Zona Industriale Tito Scalo Snc, 85050 Tito, Italie

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

BG, CY, HU, RO, SK: Elomen
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CZ: Combogesic

SE: Paracetamol/Ibuprofen Vale

HR, SI: Comboval

EE, LT, LV: Paracetamol/Ibuprofen JED

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 17. 5. 2024.

Nésledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Combogesic 10 mg/ml + 3 mg/ml infuzni roztok

Pokazdé pred podanim vizuadln€ zkontrolujte injekéni lahvicku a roztok ptipravku Combogesic, zda
neobsahuje ¢astice a zda nedoslo ke zméné barvy. Pokud jsou pozorovany viditelné neprithledné Castice,
zména barvy nebo jiné cizi ¢astice, roztok se nesmi pouzit.

Vzhledem k tomu, ze studie kompatibility nejsou k dispozici, tento 1éCivy pfipravek nema byt misen
s jinymi roztoky. Pokud je pro jednu davku zapotfebi méné nez plna injek¢ni lahvicka, je tfeba podat
infuzi spravné mnozstvi a zbyvajici roztok zlikvidovat.

Combogesic md byt pouzit u jednoho pacienta pouze jednou. Neobsahuje zadné antimikrobidlni
konzervacni latky. VSechen nepouzity roztok ma byt zlikvidovan.

Zpisob podani
Combogesic je podavan jako 15minutova intravendzni infuze.

K nasati roztoku pouzijte jehlu 0,8 mm (jehla o velikosti 21 G) a svisle ji propichnéte zatku na
vyznaceném misté.

U pacientli s hmotnosti nizs$i nez 50 kg, u nichz neni nutna plna injekéni lahvicka (100 ml), ma byt
podano spravné mnozstvi infuze a zbyvajici roztok se musi zlikvidovat.

Stejné jako u vSech infuznich roztokli v infuznich lahvickach ze skla je pied ukoncenim infuze

vyzadovano peclivé sledovani, bez ohledu na zptisob podani. Toto monitorovani na konci perfuze plati
zejména pro infuzi centralni cestou, aby se zabranilo vzduchové embolii.
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