Sp. zn. sukls289341/2023

Pribalova informace: informace pro uZivatele
Combogesic 32 mg/ml + 9,6 mg/ml peroralni suspenze
paracetamol/ibuprofen

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedéavejte jej zadné dal§i osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

AN

Co je Combogesic a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Combogesic uzivat
Jak se Combogesic uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Combogesic uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Combogesic a k ¢emu se pouZiva

Combogesic obsahuje paracetamol a ibuprofen.

Paracetamol je 1éCiva latka, ktera tlumi bolest. Ibuprofen patii do skupiny 1€kt nazyvanych nesteroidni
protizanétlivé 1éky (NSAID). Zmirfiuje bolest a snizuje zanét (otok, zarudnuti nebo bolestivost).

Combogesic se pouziva ke kratkodobé 1écbé mirné az stiedné silné akutni bolesti, kterou nelze u déti ve
veéku 2—-12 let, s télesnou hmotnosti 12 kg a vyss§i, zmirnit samotnym paracetamolem nebo samotnym
ibuprofenem.

Mate-li jakékoli otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Combogesic uzivat

Neuzivejte Combogesic

jestlize je Vase dité alergické na paracetamol, ibuprofen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

jestlize ma Vase dité pepticky vied (t.j. Zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied) nebo krvaceni, nebo
se u n¢j v minulosti dvakrat nebo vicekrat vyskytl vied nebo krvaceni do zaludku nebo tenkého
stieva

jestlize VasSe dit€ nékdy mélo krvaceni nebo perforaci zaludku nebo stfeva v souvislosti
s predchozi 1écbou NSAID

s zadnymi dalSimi ptipravky obsahujici paracetamol nebo ibuprofen
jestlize Vase dit¢ ma zédvazné srdecni, jaterni nebo ledvinové selhani

jestlize ma VasSe dit¢ krvaceni do mozku nebo jiné aktivni krvaceni
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e jestlize ma Vase dit¢€ poruchy krvetvorby, poruchy srazlivosti krve a stavy se zvySenym sklonem
ke krvéceni

e jestlize VaSe dit¢ n€kdy meélo astma, kopfivku nebo alergické reakce po uziti kyseliny
acetylsalicylové nebo jinych NSAID

e jestlize je Vase dit¢ siln¢ dehydratované (nasledkem napf. zvraceni, prijmu nebo
nedostatecného prijmu tekutin)

e s jinymi NSAID (vcetné selektivnich inhibitort COX-2) nebo s déavkami kyseliny
acetylsalicylové vy$s§imi nez 75 mg denné

Pokud jste dospéla, kromé vyse uveden¢ho nepouzivejte Combogesic, pokud:
e jste v poslednich tiech mésicich t¢hotenstvi

Upozornéni a opatieni

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem:
e nez date svému ditéti Combogesic
e pokud mé Vase dit€ infekéni onemocnéni - viz bod ,,Infekce* nize

Upozornéni: Poziti vétsi nez doporucené davky s sebou nese riziko vazného poskozeni jater. Proto
maximalni denni davka paracetamolu nesmi byt pfekrocena. Zkontrolujte, zda Vase dité neuziva jiné
Iéky obsahujici paracetamol, véetné téch, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu. Nekombinujte
je, abyste nepiekrodili doporuc¢enou denni davku (viz bod 3 ,,Jak se Combogesic uziva“ a ,,Jestlize jste
uzil(a) vice ptipravku Combogesic, nez jste mél(a)).

Zkontrolujte také, zda Vase dité neuziva jiné 1éky obsahujici ibuprofen.

Protizanétliva/analgeticka 1é¢iva jako je ibuprofen mohou mirné zvysit riziko srde¢nich nebo cévnich
mozkovych piihod, pfedev§im pokud jsou uzivana ve vysokych davkéach. Proto neptekracujte
doporu¢enou davku ani délku 1éCby.

U dehydratovanych déti existuje riziko poskozeni ledvin.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez svému ditéti date Combogesic, jestlize Vase
dite:

e ma vysoky krevni tlak

e ma vysoky cholesterol, v rodin¢ ditéte se vyskytuje srdecni onemocnéni nebo mrtvice

e ma nebo mélo astma nebo cukrovku

¢ ma nebo mélo lupus nebo smiSené onemocnéni pojivové tkane (poruchy imunitniho systému)

e ma nebo mélo chronické zanétlivé stfevni onemocnéni, jako je ulcerdzni kolitida a Crohnova
choroba

e ma nebo mélo plané nestovice
e ma onemocnéni jater, zanét jater (Zloutenku), onemocnéni ledvin nebo potize s mocenim
e ma naplanovan chirurgicky zékrok
e manebo mélo jiné zdravotni potize véetné:
o paleni zahy, poruchy traveni, zaludec¢nich vied nebo jinych zalude¢nich potizi
o zvraceni krve nebo krvaceni z konecniku
o nedostatku enzymu glukoza-6-fosfatdehydrogenazy
o hemolytické anemie (porucha krve)

o zavazné kozni reakce, jako je Stevenstiv-Johnsontv syndrom
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o problému se zrakem

o otokl kotnikd nebo nohou

o prijmu

o zdeédéné genetické nebo ziskané poruchy uréitych enzymd, ktera se projevuje bud

komplikacemi postihujicimi nervovy systém nebo koznimi problémy nebo pfilezitostné
obojim, napt. porfyrie

Tento piipravek je urcen pro déti ve véku od 2 do 12 let. Pokud jste dospély a uzivate tento piipravek,
plati vSechny vyse uvedené tdaje a také tato dalSi upozornéni:

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika, pokud:
e pravideln¢ pijete velké mnozstvi alkoholu nebo uzivate jiné drogy

e mate srdecni obtiZe, v€etné srde¢niho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi) nebo pokud jste
prodélali srde¢ni infarkt, jste po operaci bypassu, mate onemocnéni perifernich tepen (Spatny
krevni obéh v nohou nebo chodidlech v diisledku ziZeni nebo ucpani tepen) nebo jste prodélali
jakykoli druh cévni mozkové piithody (vCetné "mini mozkové mrtvice" neboli tranzitorni
ischemické ataky "TIA")

o jste kutdk/kutracka
e jste t€hotna nebo planujete otéhotnét
e kojite nebo planujete kojit

Tento ptipravek patii do skupiny lékti (NSAID), které mohou poskodit plodnost u zen. Tento ucinek je
vSak vratny a odezni po ukonc¢eni 1é¢by.

Kozni reakce

V souvislosti s 1é¢bou kombinaci paracetamol/ibuprofen byly hlaseny zavazné kozni reakce. Pokud se
u Vaseho ditéte objevi jakakoliv kozni vyrazka, viedy na sliznicich, puchyie nebo jiné pfiznaky alergie,
pfestaiite svému ditéti podavat Combogesic a okamzité¢ vyhledejte 1ékatskou pomoc, protoze muze jit
o prvni projevy velmi zavazné kozni reakce. Viz bod 4.

Infekce

Combogesic mlze zakryt piiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest. Combogesic tak
muze zpusobit opozdéné nasazeni vhodné lécby infekce, coz muze vést ke zvySenému riziku
komplikaci. Tato skutecnost byla pozorovana u zapalu plic zptisobeného bakteriemi a u bakterialnich
koznich infekci souvisejicich s planymi neStovicemi. Pokud Vase dité uziva tento ptipravek v pribcéhu
infekéniho onemocnéni a priznaky infekce pietrvavaji nebo se zhorSuji, neprodlené¢ se poradte
s lékatem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Combogesic
Nepodavejte tento 1ék
e s jinymi léky obsahujicimi paracetamol a ibuprofen

e s jinymi NSAID (véetné selektivnich inhibitorit COX-2) nebo s davkami kyseliny
acetylsalicylové vys§imi nez 75 mg denné

Informujte svého 1ékare o vSech 1écich, které Vase dité uziva, v nedavné dob¢ uzivalo nebo mozna bude
uzivat. Totéz plati pro Vas v pfipad¢, ze uzivate Combogesic a jste dospély(a).

Combogesic miize ovliviiovat nebo byt ovliviiovan nekterymi dal$imi 1éCivy. Naptiklad:

e antikoagulancia/antiagregancia (tj. pfipravky fedici krev/branici jejimu sraZeni, napt. kyselina
acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin)

e [éky k 1écbe epilepsie nebo kieci
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e chloramfenikol, antibiotikum pouzivané k 1é¢bé usnich a o¢nich infekci

e probenecid, lék uzivany k 1écbé dny

e zidovudin, 1€k pouzivany k 1écbé HIV (virus, ktery zptisobuje ztratu imunity)
o [éky uzivané k 1écbe tuberkuldzy, jako je isoniazid nebo rifampicin

e kyselina acetylsalicylova, salicylaty nebo jiné NSAID léeky

e Iéky snizujici vysoky krevni tlak (ACE-inhibitory jako je kaptopril, beta-blokatory jako
atenolol, antagonisté receptoru angiotensinu-II jako je losartan)

e diuretika, znama také jako mocopudné léky

e lithium, 1ék uzivany k 1é¢b¢ ne€kterych typa deprese

e methotrexat, 1¢k pouzivany k 1é¢bé zanétu kloubti a nékterych typt rakoviny

e kortikosteroidy, jako je prednison, kortizon

e metoklopramid, domperidon, propanthelin

e takrolimus nebo cyklosporin, imunosupresivni Iéky pouzivané po transplantaci organt
e derivaty sulfonylurey, léky pouzivané k 1écbé cukrovky

e ngktera antibiotika (jako chinolonova antibiotika)

o flukloxacilin (antibiotikum), vzhledem k zavaznému riziku abnormality krve a télnich tekutin
(metabolicka acid6za s vysokou aniontovou mezerou), kterd musi byt urychlené€ 1é¢ena a ktera
mize nastat zejména v ptipadé tézkého poskozeni ledvin, sepse (kdy bakterie a jejich toxiny
koluji v krvi a vedou k poskozeni organtt), podvyzivy, chronického alkoholismu a pii uzivani
maximalnich dennich davek paracetamolu

e aminoglykosidy

e fenytoin

e inhibitory CYP2C9 jako vorikonazol a flukonazol
e mifepriston

e ritonavir

e selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), srde¢ni glykosidy, ginkgo biloba
a bisfosfonaty a oxpentifilin (pentoxifylin)

Tyto 1éky mohou byt ovlivnény piipravkem Combogesic nebo mohou ovlivnit jeho Gi¢innost. Mozna
bude zapotiebi zménit davkovani 1éki Vaseho ditéte nebo bude muset zménit 1éky.

Néktera dalsi 1é¢iva mohou rovnéz ovliviiovat nebo byt ovliviiovéna 1é¢bou ptipravkem Combogesic.
Proto se vzdy porad’te se svym lékafem nebo 1€ékarnikem, nez zacnete ptipravek Combogesic podavat
ditéti s jinymi léky.

Vas 1ékar a 1¢ékarnik maji vice informaci o vySe uvedenych lécich a dalSich lécich, které je tieba uzivat
s opatrnosti nebo se jim pii uzivani Combogesicu vyhnout.

Combogesic s alkoholem

Béhem 1écby nepijte alkoholické napoje. Kombinace alkoholu a ptipravku Combogesic mize zpusobit
poskozeni jater.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivéte se, ze muzete byt t€hotnd, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.
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Neuzivejte Combogesic, pokud jste v poslednich 3 mesicich téhotenstvi, protoze by Vasemu
nenarozenému ditéti mohl ublizit nebo zplsobit problémy pifi porodu. Piipravek mize VaSemu
nenarozenému ditéti zplisobit problémy s ledvinami a se srdcem. Miize ovlivnit sklon ke krvaceni jak
u Vas, tak u Vaseho ditéte, a mize zpusobit, Ze porod probéhne pozdéji nebo bude delsi, nez se
ocekavalo. Neuzivejte Combogesic béhem prvnich 6 méesict téhotenstvi, pokud to neni nezbytn€ nutné
a nedoporuc¢i Vam to 1ékat. Pokud 1écbu potiebujete béhem tohoto obdobi nebo v dobé, kdy se snazite
Combogesic po dobu delsi nez nékolik dni, miiZe to zplisobit nenarozenému ditéti problémy s ledvinami,
coz miize vést ke snizeni hladiny plodové vody, ktera dité¢ obklopuje (oligohydramnion), nebo ke ziizeni
tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud potiebujete 1écbu delsi nez nékolik dni, Iékat Vam muze
doporucit dalsi kontroly.

Tento piipravek miize poskodit plodnost u zZen a uzivani tohoto ptipravku se nedoporucuje u Zen, které
planuji otéhotnét.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Dbejte zvysené opatrnosti pii fizeni nebo obsluhovani strojii, pokud nevite, jak na Vas Combogesic
pusobi. Pokud po uziti tohoto ptipravku pocit'ujete zavrat', ospalost, inavu a poruchy vidéni, nefid’te ani
neobsluhujte stroje.

Combogesic obsahuje roztok maltitolu, natrium-benzoat, sodik a propylenglykol

e roztok maltitolu: Combogesic obsahuje 250 mg roztoku maltitolu na 1 ml. Pokud Vam lékat
sdelil, ze Vase dité nesnasi nékteré cukry, porad’te se se svym lékatem, nez zacnete tento 1éc¢ivy
ptipravek svému ditéti podavat.

e natrium-benzoat: tento 1écivy ptipravek obsahuje 1 mg sodné soli kyseliny benzoové v jednom
ml.

e sodik: Combogesic obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.

e propylenglykol: tento 1éCivy piipravek obsahuje pfiblizn€ 9,6 mg propylenglykolu v jednom ml,
coz odpovida az 16 mg/kg/den.
3. Jak se Combogesic uziva

Vzdy podavejte ditéti tento ptipravek presné podle pokynti svého 1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

U déti do 10 let je nutné respektovat davkovani na zaklade télesné hmotnosti a nikoli véku, ktery je
ptiblizny a uvadi se pouze pro informaci.

Télesna hmotnost (kg) | Vék (priblizny) Davka (ml) Maximalni denni davka (ml)
12-<14 2 roky 4,5 18
14 -<16 3 roky 5,5 22
16 —<18 4 roky 6 24
18 — <20 5 let 7 28
20 — <22 6 let 7,5 30
22 - <25 7 let 8,5 34
25 -<28 8 let 9,5 38
28 — <31 9 let 10,5 42
31 -<33 10 let 11,5 46
33-<40 * 11-12 let 12,5 50
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* U déti nad 10 let jiz neni vztah mezi hmotnosti a vékem homogenni v diisledku pubertalniho vyvoje,
ktery ma riizny dopad na télesnou hmotnost v zavislosti na pohlavi a individualnich charakteristikach.

Tento léCivy ptipravek neni urcen pro pouziti u déti mladsich 2 let a u déti s télesnou hmotnosti nizsi
nez 12 kg.

Davky maji byt podavany kazdych 6 hodin podle potieby, ne vice nez 4 davky béhem 24 hodin.

Pokud jste dospély a uzivéate tento ptipravek, porad’te se se svym lékafem, abyste zjistil(a), jakou davku
mate uzivat.

Nepodavejte piripravek ditéti déle nez 3 dny.

Je tfeba podavat nejniz$i uc¢innou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni pfiznakd onemocnéni.
Pokud ma dit¢ infekéni onemocnéni, neprodlené se porad’te s Iékatem, jestlize ptiznaky (jako je bolest)
ptetrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

Pokud Vam lékar ptedepise jiné davkovani, drzte se jeho pokynd.
Navod k pouZziti stfikacky
1. Pfed pouzitim lahvicku protiepejte alespont po dobu 10 sekund.

2. Zatlacte stiikacku pevné do zatky (otvoru) v hrdle lahvicky.

3. Pro naplnéni stfikacky otocte lahvicku dnem vzhtru. Zatimco drzite stiikacku na misté, jemné
stahnéte pist doli a natahnéte 1€k ke spravné znacce na sttikacce.

e

oy
eNys
y/ o

Ny ‘Y

=

=

4. Otocte lahvic¢ku do piivodni polohy a poté jemnym pootoCenim vyjméte stiikacku ze zatky lahvicky.

Ao
5. Vlozte konec stikacky do ust ditéte, obvykle na stranu st mezi dasné a tvar. StlaCujte pist dolt,
abyste pomalu a jemné uvolnili 1€k.

6. Pokud Vam vyse uvedena tabulka doporucuje podat vice nez 5 ml 1éku, opakujte kroky 2 az 5, abyste
podal(a) spravné mnozstvi léku.

7. Po pouziti pevné nasad’te uzavér na vrchni ¢ast lahvicky. VSechny léky uchovavejte mimo dohled
a dosah déti.

8. Umyjte stiikacku v teplé vod¢ a nechte oschnout.
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Nemichejte tento 1€k s jinym jidlem nebo napoji.
JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Combogesic, neZ jste mél(a)

Okamzité se porad’te s 1ékafem, pokud Vy nebo Vase dité uzijete piili§ mnoho tohoto 1éku, i kdyz se
citite nebo se dité citi dobte. Pfili§ mnoho paracetamolu totiz mlze zpisobit opozdéné vazné poskozeni
jater. Okamzité zavolejte svému lékafi a pozddejte o radu nebo jdéte na pohotovost v nejblizsi
nemocnici, pokud si myslite, ze VaSe dité nebo nékdo jiny uzil pfili§ mnoho piipravku Combogesic.
Ud¢lejte to, i v pripadé, ze Vase dité nema zadné potize nebo znamky otravy. Vase dit¢ mize potiebovat
naléhavou Iékaiskou pomoc.

Pokud Vase dit¢ uzije ptili§ mnoho piipravku Combogesic, mize:

e pocitovat nevolnost nebo zvracet

e mit bolest bficha

e mit kiece

e pocitovat zavrat’ nebo dokonce upadnout do bezvédomi
Jestlize jste zapomnél(a) dat svému ditéti pripravek Combogesic

Pokud je jiz Cas na dalsi davku, vynechte zapomenutou davku a uzijte nasledujici davku. V opacném
pfipadé uzijte davku, jakmile si na ni vzpomenete a pokracujte v obvyklém davkovani.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou davku.

Pokud si nejste jisty(4), zda davku vynechat, porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Pokud se kterykoli nezaddouci ucinek stane zdvaznym nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich U¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, sdélte to svému 1ékafi nebo
lékarnikovi.

Pokud se u ditéte vyskytne kterykoli z téchto zadvaznych nezadoucich ucinki, pfestaiite mu
pripravek Combogesic podavat a ihned informujte svého lékaie nebo navstivte pohotovost v
nejbliZ§i nemocnici:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacient®)

e zvraceni krve nebo hmoty, ktera vypada jako kavova sedlina
e krvaceni z konecniku, ¢erna lepkava stolice nebo krvavy prijem
e otok obliceje, rtl nebo jazyka, které mohou zpisobit potize pii polykani nebo dychani

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti)

e kopfivka

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

e priduskové astma, sipani, dusnost
e nahlé nebo silné svédeéni, kozni vyrazka

e zavazna vyrazka s puchyfi a krvaceni ze rtl, o€i, ust, nosu a genitalii (Stevenstiv-Johnsontv
syndrom); velmi vzacné byly hlaSeny ptipady zavaznych koznich reakei.

e zhorSeni stavajicich zavaznych koZznich infekci (miiZzete zaznamenat vyrazku, puchyte a zménu
barvy kiize, horecku, ospalost, priijjem a nevolnost) nebo zhorseni jinych infekei véetné planych
nestovic nebo pasového oparu nebo zavazné infekce s destrukci (nekrézou) podkozni tkané
a svald, tvorbou puchyit a odlupovanim kuze
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horecka
celkovy pocit nepohody
ztuhly krk

DalSi nezadouci u¢inky

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientt)

pocit na zvraceni (nevolnost) nebo zvraceni

ztrata chuti k jidlu

paleni zahy nebo bolest v horni ¢asti biicha

kiece, vétry, zacpa nebo prijem, mirné krvaceni ze zaludku a stiev
kozni vyrazky, svédéni ktize

bolest hlavy

zavrat

pocit nervozity

zvonéni nebo huceni v usich

neobvyklé zvySeni télesné hmotnosti, otoky a zadrzovani tekutin, otoky kotniki nebo nohou
(edém)

zvysena alaninaminotransferaza, zvySena gama-glutamyltransferaza a abnormalni jaterni testy,
zvySeny kreatin v krvi a zvySend mocovina v krvi

Mén¢€ ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil)

pokles poctu cervenych krvinek, krvaceni z nosu a silnéjsi perioda (menstruacni krvaceni)

alergické reakce - kozni vyrazka, inava, bolest kloubti (napf. sérova nemoc, syndrom lupus
erythematodes, Henochova-Schonleinova vaskulitida, angioedém)

zvétseni prsi u muza

nizké hladiny cukru v krvi

nespavost

zména nalady, naptiklad deprese, zmatenost, nervozita

poruchy oka jako je rozmazané vidéni (vratna porucha), citlivé cervené oci, svédeni
zahustény hlen

sipani zplsobené narusenym proudénim vzduchu u deéti béhem operace tonzilektomie
(chirurgické odstranéni krénich mandli)

nizké hladiny kysliku v krvi
silna bolest nebo citlivost bficha; pepticky (zalude¢ni nebo dvanactnikovy) vied

zanét stifev a zhorSeni zanétu tlustého stifeva (kolitida) a zazivaciho traktu (Crohnova nemoc)
a komplikace divertiklt tlustého stieva (perforace nebo pistel)

neschopnost uplné vyprazdnit mo¢ovy méchyt (zadrzovani moci)
abnormalni vysledky laboratornich testl (vysledky testti na enzymy v krvi, jatrech a ledvinach)
pooperacni krvaceni po odstranéni mandli

ulcerdzni stomatitida
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Vzéacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti)

brnéni rukou a nohou
neobvyklé sny, vidéni néceho, co neexistuje (halucinace)
poskozeni tkané ledvin (zejména pii dlouhodobém pouZzivani)

vysoka hladina kyseliny mo¢ové v krvi (hyperurikemie)

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

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

znamky anemie (chudokrevnosti) jako je tnava, bolest hlavy, dusnost a bledy vzhled
krvaceni nebo zvysena tvorba modfin, nacervenalé nebo purpurové skvrny pod kizi
silna nebo pietrvavajici bolest hlavy

pocit toceni (zavrat’)

rychly nebo nepravidelny srdecni rytmus, nazyvany také palpitace

zvySeni krevniho tlaku a mozné srde¢ni problémy

zanét jicnu

zezloutnuti kiize a/nebo oci, také nazyvané zloutenka

poskozenti jater (zejména pti dlouhodobém pouzivani)

ztrata vlast

zvysené poceni

pfiznaky cCastych nebo zavaznych infekci, jako je horecka, silnd zimnice, bolest v krku nebo
viedy v ustech

zakalena moc¢
kuaze citliva na svétlo

opacny néz oCekavany ucinek u léku, bolest pti pohybu o¢i nebo docasna ztrata zraku, porucha
hybnosti nebo mimovolni pohyb, ties nebo kiece

bolest bricha, nadymani nebo neschopnost odchodu plynti a stolice

cervena nebo fialova vyrazka

Neni zndmo (z dostupnych udaju nelze urdit)

muize dojit k zavazné kozni reakci znamé jako DRESS syndrom. Mezi ptiznaky DRESS
syndromu patii: kozni vyrdzka, horeCka, zdufeni lymfatickych uzlin a zvySeni hladiny
eozinofili (druh bilych krvinek).

cervena Supinovita §itici se vyrazka se zdufeninami pod kizi a puchyfti vyskytujici se hlavné
v koznich zdhybech, na trupu a hornich koncetindch, vznikajici na pocatku 1éby a provazena
horeckou (akutni generalizovana exantematézni pustuléza). Pokud se u Vas tyto pfiznaky
objevi, prestarite pripravek Combogesic uzivat a okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc. Viz také
bod 2.

Vyse uvedeny vycet obsahuje zavazné nezadouci Gcinky, které mohou vyzadovat I¢kaiskou péci. Pii
nizkych davkach tohoto ptipravku a pfi jeho kratkodobém uZzivani jsou zavazné nezadouci G¢inky

vzacné.
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Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1&¢iv
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezddoucich u¢inkd mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak Combogesic uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 3 mésice pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na lahvicce za
zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete natrzeného obalu nebo jinych zndmek poskozeni.
Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Combogesic obsahuje

Lécivymi latkami jsou: 32 mg paracetamolu a 9,6 mg ibuprofenu v 1 ml pfipravku.

Dal$imi slozkami jsou: monohydrat kyseliny citronové (E330), glycerol (E422), roztok maltitolu
(E965), polysorbat 80 (E433), natrium-benzoat (E211), dihydrat natrium-citratu (E331), sukraldza
(E955), Vivapur MCG 591P (mikrokrystalicka celuléza [E460] a sodna stl karmelozy [E466]),
xanthanova klovatina (E415), ochucovaci aroma*, jahodové aroma*, sladké aroma*, vanilkové aroma*
a karmin (E120).

*QObsahuje propylenglykol (E1520)

Jak pripravek Combogesic vypada a co obsahuje toto baleni

Combogesic je viskozni riZzova suspenze.

Jedno baleni obsahuje 100 ml nebo 200 ml lahvicku s détskym bezpecnostnim uzavérem a odmérnou
stiikacku o objemu 5 ml (s dé€lenim po 0,5 ml a znackami po 0,1 ml), kterou lze pouzit jako davkovaci
zafizeni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

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

Vyrobce

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

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Bulharsko, Ceska republika, Rumunsko, Slovensko: Combogesic
Kypr, Malta: Duomax

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10. 1. 2024.
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