Sp. zn. sukls111053/2023

Pribalova informace: informace pro uZivatele
Combogesic 1000 mg/300 mg prasek pro peroralni roztok v sacku

paracetamol/ibuprofen

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

e Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.
e Pozadejte svého 1ékarnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému Iékaii nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4

o Neuzivejte tento pripravek déle nez 3 dny. Pokud se nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam
ptitizi, musite se poradit s l€katem.

Co naleznete v této pribalové informaci

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

A

1. Co je Combogesic a k ¢emu se pouZiva
Combogesic obsahuje paracetamol a ibuprofen (jako ibuprofen-lysin).
Paracetamol zabrafiuje tomu, aby se informace o bolesti dostala do mozku.

Ibuprofen patii do skupiny 1ékti nazyvanych nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID). Ulevuje od bolesti
a snizuje zanét (otok, zarudnuti nebo bolestivost).

Combogesic se pouziva u dospélych ke kratkodobé 1é€bé mirné az stfedné silné bolesti jako je bolest
hlavy, migréna, bolest v hrdle, bolest svalti, bolest zad nebo bolest zubl. Tento piipravek je zvlasté
vhodny u bolesti, kde neptinesl Glevu samotny ibuprofen nebo paracetamol.

Mate-l1i jakékoli otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.
Neuzivejte tento pripravek déle nez 3 dny. Pokud se nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi,
musite se poradit s [ékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Combogesic uZivat

Neuzivejte Combogesic

e jestlize jste alergicky(4) na paracetamol nebo ibuprofen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

e jestlize jste m¢l(a) v minulosti alergickou reakci jako je bronchospasmus (stazeni svald v plicich
zpasobujici duSnost), astma, ryma, svédéni a zdufeni nosni sliznice s kychanim, kopftivka
(svédiva vyrazka) nebo angioedém (otok) po uziti kyseliny acetylsalicylové nebo jinych NSAID

e jestlize mate nebo jste mél(a) recidivujici zalude¢ni vied, krvaceni ze Zzaludku nebo
dvanacterniku (Cast tenkého stfeva) (alespon dvé oddélené epizody potvrzeného krvaceni nebo
viedu)
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jestlize jste v minulosti mél(a) krvaceni do zazivaciho traktu nebo perforaci (prodéravéni)
zpusobenou 1écbou NSAID

jestlize jiz uzivate jiné 1€ky obsahujici paracetamol, nebo ibuprofen, kyselinu acetylsalicylovou
(nad 75 mg denng), salicylaty nebo jiné nesteroidni protizanétlivé 1éky

jestlize mate teézké selhani jater nebo ledvin

jestlize mate krvaceni do mozku nebo jiné aktivni krvaceni
jestlize mate poruchu krvetvorby

v poslednich tiech mésicich t¢hotenstvi

jestlize mate tézkou dehydrataci

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Combogesic se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

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

Zkontrolujte také, zda neuzivate jiné léky obsahujici ibuprofen.

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

Porad’te se se svym 1ékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaénete Combogesic uzivat, jestlize:

mate srdecni obtiZe, véetné 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 piihody (véetné ,,mini mozkové mrtvice™ neboli tranzitorni
ischemické ataky ,,TIA*)

mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysokou hladinu cholesterolu, v rodinné anamnéze se
vyskytuji srde¢ni onemocnéni nebo mozkova mrtvice nebo jste kurak/kuracka.

Pii uzivani ptfipravku Combogesic bud'te zvlast€ opatrni a ihned informujte svého 1ékare, pokud:

mate zavaznd onemocnéni, zahrnujici tézkou poruchu funkce ledvin nebo sepsi (stav, kdy
bakterie a jejich toxiny koluji v krvi, coz vede k poskozeni organi), nebo trpite podvyzivou,
chronickym alkoholismem nebo pokud uzivate soucasné flukloxacilin (antibiotikum).
U pacientti s témito stavy, kdy se paracetamol uziva dlouhodobé v pravidelnych dévkach nebo
kdy se paracetamol uzivad spolecné s flukloxacilinem, byl hlaSen zavazny stav zvany
metabolickd acidoza (porucha krve a télesnych tekutin). Pfiznaky metabolické acidozy mohou
zahrnovat: zavazné dychaci obtiZze s hlubokym rychlym dychanim, ospalost, pocit na zvraceni
a zvraceni.

Informujte svého l1ékafe nebo 1ékarnika jestlize:

mate onemocnéni jater (véetné Gibertova syndromu), zanét jater, onemocnéni ledvin nebo
problémy s mo¢enim

jste dehydratovani nebo mate Spatny stav vyzivy, ktery vznikl napf. nadmérnym uZzivanim
alkoholu

pijete hodné alkoholu nebo uzivate drogy

mate hemolytickou anemii (abnormalni odbouravani cervenych krvinek)
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e mate nedostatek enzymu glukoéza-6-fosfatdehydrogenaza

e jste alergicky(4) na jiné léky obsahujici kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné léky NSAID nebo
na jiné latky uvedené na konci této ptibalové informace

e jste tehotna nebo hodlate otéhotnét
e kojite nebo planujete kojit
e mate infekci - viz bod ,,Infekce* nize
e planujete podstoupit operaci
e jste me¢li nebo mate dalsi zdravotni potize zahrnujici:
o paleni zahy, poruchu traveni, zaludecni viedy nebo jiné zalude¢ni potize
o zvraceni krve nebo krvaceni z konecniku
o zavazné kozni reakce, jako je Stevenstiv-Johnsoniv syndrom
o astma
o problémy se zrakem
o sklon ke krvaceni nebo jiné problémy s krvi
o stfevni obtize jako je ulcerdzni kolitida a Crohnova choroba
o otoky kotnikd nebo nohou
o prijem
o zdeédéné genetické nebo ziskané poruchy uritych enzymdu, které se projevuji bud’

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

o nestovice
o autoimunitni onemocnéni jako je lupus erythematodes

V souvislosti s uzivanim ibuprofenu byly hlaSeny zavazné kozni reakce zahrnujici exfoliativni
dermatitidu, erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsonlv syndrom, toxickou epidermalni nekrolyzu
polékovou reakci s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS) a akutni generalizovanou
exantematozni pustulozu (AGEP). Pokud si v§imnete n€kterého z ptiznakli souvisejicich s témito
zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bod¢ 4, piestaiite piipravek Combogesic uzivat a okamzité
vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Infekce

Combogesic muze zakryt piiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest. Combogesic tak
muze zpusobit opozdéni vhodné 1é¢by infekce, coz mlize vést ke zvySenému riziku komplikaci. Tato
skute¢nost byla pozorovana u zapalu plic zplisobeného bakteriemi a u bakterialnich koznich infekei
souvisejicich s planymi neStovicemi. Pokud tento lécivy ptipravek pouzivate v prubehu infekéniho
onemocnéni a priznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsuji, neprodlené se porad'te s [ékatem.

U ibuprofenu byly hlaeny piiznaky alergické reakce na tento 1é¢ivy pripravek, véetné dychacich potizi,
otoku obliceje a krku (angioedém), bolesti na hrudi. Pokud zaznamenate néktery z téchto ptiznaki,

okamzit¢ prestaiite Combogesic uzivat a neprodlené¢ kontaktujte svého lékate nebo lékatrskou
pohotovost.

Pfi uzivani tohoto léku nepijte alkoholické napoje. Kombinace alkoholu s piipravkem Combogesic
muze vést k poskozenti jater.

Ptipravek patfi do skupiny NSAID, 1€k, které mohou narusit plodnost u Zen. Tento ucinek je vratny po
vysazeni piipravku.
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Dlouhodob¢ uzivani analgetik miize mit za nasledek bolest hlavy, ktera se nesmi 1é¢it zvySenim davky
pripravku.

Uzivani tohoto ptipravku miize ovlivnit vysledky testu stanovujiciho mnozstvi 5-hydroxyindoloctové
kyseliny (SHIAA) v mo¢i, coz miize zpasobit fale$Sné pozitivni vysledky. Abyste se vyhnuli faleSnym
vysledkim, neuzivejte tento 1éCivy piipravek ani jiné piipravky obsahujici paracetamol nékolik hodin
pred odbérem vzorku moci nebo béhem né;j.

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

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

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

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

o [éky k 1écbe epilepsie nebo kieci

e chloramfenikol, antibiotikum pouzivané k 1écb¢€ usnich a o¢nich infekci

e probenecid, l1ék uzivany k 1écbé dny

e zidovudin, 1€k pouzivany k 1écbe HIV (virus, ktery zplisobuje ztratu imunity)
o Iéky uzivané k 1écbe tuberkulézy, jako je isoniazid

e kyselina acetylsalicylova, salicylaty nebo jiné NSAID

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 1éky

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

e methotrexat, 1€k pouzivany k 1é¢b¢ zanétu kloubti a nékterych typt rakoviny
e kortikosteroidy, jako je prednison, kortizon

o metoklopramid, domperidon, propanthelin, antidepresiva s anticholinergnimi 0¢inky,
a narkoticka analgetika

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

e ngktera antibiotika (jako chinolonova antibiotika)

e kardioglykosidy (1éky na posileni srdce)

o flukloxacilin (antiobitikum), vzhledem k zavaznému riziku abnormality krve a télnich tekutin
(metabolicka aciddza), ktera musi byt urychlené 1é¢ena (viz bod 2).

Tyto 1éky mohou byt ovlivnény piipravkem Combogesic nebo mohou ovlivnit jeho G¢innost. Mozna
bude zapotiebi zménit ddvkovani Vasich lékti nebo budete muset zménit 1écbu.

Nekteré dalsi 1éky mohou rovné€z ovliviiovat nebo byt ovliviiovana [é¢bou pripravkem Combogesic.
Proto se vzdy mate poradit se svym lékatem nebo 1ékarnikem, nez zacnete Combogesic uzivat s jinymi
1éky.

Dalsi informace o téchto a dalSich lécich, které je nezbytné uzivat s opatrnosti nebo kterym je tfeba se
pii uzivani tohoto pifipravku vyhnout, Vam poskytnou lékar a 1ékarnik.
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Combogesic s alkoholem

Pokud konzumujete velké mnozstvi alkoholu nebo pokud pravidelné pijete vétsi mnozstvi alkoholu,
neuzivejte tento 1€k (viz bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Combogesic uzivat®)

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Tehotenstvi

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. MiiZze 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
ot¢hotnét, uzivejte co nejniz§i davku po co nejkratsi dobu. Pokud uzivate od 20. tydne téhotenstvi
Combogesic po dobu delsi nez nékolik dni, miiZe to zplisobit nenarozenému ditéti problémy s ledvinami,
coz miize vést ke snizeni hladiny plodové vody, ktera dit¢ obklopuje (oligohydramnion), nebo ke ziizeni
tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud potiebujete 1é¢bu delsi nez nékolik dni, 1ékat Vam muze
doporucit dalsi kontroly.

Kojeni

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

Plodnost

Tento piipravek miize poskodit plodnost u zZen a uzivani tohoto ptipravku se nedoporucuje u Zen, které
planuji otéhotnét. Tento ucinek je po vysazeni Iéku reverzibilni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

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

Combogesic obsahuje aspartam, sacharézu a sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 125 mg aspartamu v jedné davce tj. 0,125 g v jednom 5g sacku.

Aspartam je zdrojem fenylalaninu. Mize byt $kodlivy pro osoby s fenylketonurii, coz je vzacné
genetické onemocnéni, pii kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokdze spravné
odstranit

Tento 1éCivy piipravek obsahuje sacharézu. Pokud Vam lékat sdélil, Ze nesnasite neékteré cukry, porad’te
se se svym lékafem, nez zacnete tento 1€Civy piipravek uzivat.

Tento 1écivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednom sacku, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.
3. Jak se Combogesic uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého lékate
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Nejniz§i G¢innd davka ma byt uzivana po nejkrat$i moznou dobu nezbytnou ke zmirnéni pfiznakd.
Pokud ptiznaky pietrvavaji nebo se zhorSuji nebo pokud je nutné tento ptipravek uzivat déle nez 3 dny,
porad’te se s 1ékafem.

Doporucena déavka je:
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Dospeli (s telesnou hmotnosti nad 50 kg)

Obvykla davka je 1 sacek kazdych 6 hodin, dle potfeby, maximalné 3 sacky za 24 hodin. Interval mezi
jednotlivymi davkami ma byt alespon Sest hodin.

NeuZivejte vice nez 3 sacky béhem 24 hodin.
Pokud Vam to neodporucil 1€kaf, neuzivejte vice nez 2 sacky beéhem 24 hodin v téchto piipadech:
e pravidelna nadmérna konzumace alkoholu (alkoholismus)
e dchydratace
e podvyziva
Pokud Vam lékar predepise jiné davkovani, uzivejte pripravek dle pokynt 1ékate.
Obsah sacku tplné rozpust’te ve sklenici horké vody. Uzivejte Combogesic s jidlem nebo ihned po jidle.
Porucha funkce ledvin
e Pokud mate selhani ledvin, neuzivejte Combogesic.

e Pokud mate mirnou az sttedn¢ tézkou poruchou funkce ledvin, informujte svého 1ékaie nebo
Iékarnika pred uzivanim piipravku Combogesic.

e Muzete uzivat obvyklou dévku tohoto 1éku, nicméné je tfeba uzivat co nejnizsi u¢innou davku
po co nejkratsi dobu.

Porucha funkce jater
e Pokud mate zavazné selhani jater, neuzivejte Combogesic.

e Pokud mate snizenou funkci jater (véetné Gilbertova syndromu), informujte svého 1ékare nebo
Iékarnika pred uzivanim piipravku Combogesic.

e Muzete uzivat obvyklou davku tohoto 1éku, nicméné¢ je tfeba uzivat co nejnizsi u¢innou davku
po co nejkratsi dobu.

OBSAHUJE PARACETAMOL.
Neuzivejte dalsi pripravky obsahujici paracetamol.

Nepiekracujte doporu¢enou davku. V pfipadé predavkovani je tieba okamzité vyhledat 1ékarskou
pomoc, protoze hrozi nevratné poskozeni jater.

Deti a dospivajici do 18 let
Combogesic neni ur¢en k pouziti u déti a dospivajicich do 18 let.
JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Combogesic, neZ jste mél(a)

Okamzité zavolejte svému lékati a pozadejte o radu nebo jdéte na pohotovost v nejbliz§i nemocnici,
pokud si myslite, Ze jste Vy nebo n¢kdo jiny uzili pfili§ mnoho pfipravku Combogesic. Udé€lejte to
i v ptipad¢, Ze nejsou zadné potize nebo znamky otravy.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Combogesic, nez jste mél(a), nebo jestlize tento piipravek nahodné
uzilo dit¢, vzdy kontaktujte 1ékafe nebo vyhledejte nejbliz§i nemocnici, abyste ziskal(a) informace o
mozném riziku a poradil(a) se o dal§im postupu. Mezi ptiznaky predavkovani mlze patfit pocit na
zvraceni, bolest bficha, zvraceni (se stopami krve), krvaceni z traviciho traktu (viz bod 4 nize), prijem,
bolest hlavy, zvonéni v usich, zmatenost a mimovolni kmitavy pohyb o¢i. Mlize se objevit také neklid,
ospalost, dezorientace nebo koma. Ojedinéle se u pacientd mohou rozvinout kiece. Po uziti vysokych
davek byly hlaseny spavost, bolest na hrudi, buseni srdce, ztrata védomi, kiece (zejména u déti), slabost
a zavrat,, krev v moci, nizka hladina drasliku v krvi, pocit chladu a potize s dychanim. Navic mize dojit
k prodlouzeni INR/protrombinového ¢asu (pomalejsi srazeni krve) pravdépodobné z disledku naruseni
ucinki faktorti srazlivosti v krevnim ob¢hu. MiiZe dojit k akutnimu selhani ledvin a poSkozeni jater. U
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astmatik mtze dojit ke zhorSeni astmatu. Dale mtize dojit ke snizeni krevniho tlaku a snizeni frekvence
dychani.

Uziti velkého mnozstvi pfipravku Combogesic muze vést k opozdénému, vaznému poskozeni jater
a ledvin. Miizete potfebovat okamzitou Iékarskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Combogesic

Pokud je jiz ¢as na dal$i davku, vynechte zapomenutou davku a uzijte dalsi davku v obvyklém case.
V opacném piipadé¢ uzijte davku, jakmile si na ni vzpomenete a pokracujte v obvyklém dévkovani.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud si nejste jisty(a), zda davku vynechat, porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékatfi nebo
Iékarnikovi.

Pokud se vyskytne kterykoli z téchto zavaZznych neZadoucich ucinki, prestaiite piripravek

Combogesic uzivat a ihned informujte svého 1ékai‘e nebo navstivte pohotovost v nejblizsi
nemocnici:

e zvraceni krve nebo hmoty, kterd vypada jako kavova sedlina

e krvaceni z konecniku, ¢erna lepkava stolice nebo krvavy prijem

e otok obliceje, rtll nebo jazyka, které mohou zpusobit potize pii polykani nebo dychani
e priduskové astma, sipani, dusnost

e byly hlaSeny velmi vzacné piipady zavaznych koznich reakci v¢etn€ nahlého nebo silného
sveédéni, kozni vyrazky, koptivky

e zavazné puchyfe a krvaceni ze rtl, o¢i, ust, nosu a genitalii (Stevenstiv-Johnsontv syndrom)
e horecka, celkovy pocit nepohody, nevolnost, bolest zaludku, bolest hlavy a ztuhla Sije.
Dalsi nezadouci u¢inky

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt)

e zadrzovani tekutin, otoky

e zvonéni v uSich (tinitus)

e Dbolesti bficha

e pocit na zvraceni, zvraceni, prijem

e nepiijemné pocity, paleni zahy nebo bolest v horni ¢asti zaludku
e kozni vyrazky (v€etné¢ makulopapularniho typu) a svédéni

e bolest hlavy, zavraté, nervozita

e zména krevnich testl ukazujici na zménu funkce jater nebo ledvin (zvySena
alaninaminotransferaza, zvySena gama-glutamyltransferaza a abnormalni jaterni testy, zvyseny
kreatinin v krvi a zvySena mocovina v krvi)

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacient)

e pokles poctu ¢ervenych krvinek, snizeni krevniho barviva hemoglobinu, krvacivé ptihody jako
napt. krvaceni z nosu, abnormalni nebo prodlouzené menstruacni krvaceni, zvySeny pocet
krevnich desticek
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zmény krevnich testd (zvySena aspartataminotransferaza, zvySena alkalicka fosfataza v krvi,
zvySena kreatinfosfokinaza v krvi)

poruchy oka jako je rozmazané nebo zhorSené vidéni, skotomy (vypadek casti zorného pole),
zmény ve vnimani barev

nadymani a zacpa

pepticky vied, perforace nebo krvaceni z traviciho traktu s krvi ve stolici (meléna), zvraceni
krve (hematemeza)

zhorSeni zanétlivych stievnich onemocnéni (ulcerdzni kolitida a Crohnova choroba)
zanét zaludku (gastritida) a slinivky bfisni (pankreatitida)

zvysena citlivost na alergické reakce, angioedém (pfiznaky mohou zahrnovat svédéni, bolestivé
zarudnuti o¢i, otok obli¢eje, rtll nebo jazyka, ktery mlze zpUsobit potize pii polykani nebo
dychani), sérova nemoc (reakce podobna alergii)

syndrom lupus erythematodes (chronické autoimunitni onemocnéni).
Henochova-Schonleinova purpura (zanét malych krevnich cév)
zvétseni prsou (u muzil)

abnormalné nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie)

zmeéna nalady, napt. deprese, zmatenost, nadmérna emocni labilita
zmeéna potieby spanku (ospalost nebo nespavost)

zanét mozkovych blan (asepticka meningitida) s horeckou a komatem
potiZze s mocenim

zahusténi sekretu dychacich cest (hlenu)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti)

halucinace a zvyseny vyskyt no¢nich mur

necitlivost nebo abnormalni kozni pocity (napft. paleni, brnéni nebo bodani)

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

poruchy krvetvorby: pfiznaky ¢astych nebo zavaznych infekei, jako je horecka, silnd zimnice,
bolest v krku nebo viedy v ustech, snadngjsi krvaceni nebo tvorba modfin nez obvykle,
nacervenalé nebo purpurové skvrny pod kiizi (purpura), ptiznaky anemie, jako je inava, bolest
hlavy, dusnost a bledy vzhled

abnormalni funkce jater, hepatitida a zezloutnuti kiize a/nebo oc¢i, nazyvané také Zloutenka.
zévraté
metabolicka acidoza, hypokalemie

porucha ¢iti (parestezie), paradoxni stimulace, zanét zrakového nervu, spavost,
psychomotorické poruchy

mimovolni svalové pohyby/kiece, tfes a kieCe, zpomaleni fyzickych a emocnich reakci

ptiznaky popaleni sluncem (napf. zCervenani, svédéni, otok, tvorba puchyiti), které se mohou
objevit mnohem rychleji, nez je obvyklé

rychly nebo nepravidelny srdecni tep, nazyvany také tachykardie nebo palpitace, arytmie a jiné
poruchy srde¢niho rytmu

otoky, vysoky krevni tlak (hypertenze) a srdecni selhani
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zvysené poceni

zarudlé nezvysené, terCovité nebo kruhové skvrny na trupu, Casto s centrdlnimi puchyfi,
olupovani kize, viedy v ustech, krku, nose, genitaliich a o¢ich. Témto zavaznym koznim
vyrazkam mize predchazet horecka a ptiznaky podobné chiipce (exfoliativni dermatitida,
multiformni erytém, Stevenstv-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza)

Unava a malatnost
reakce z precitlivélosti véetné kozni vyrazky

postizeni ledvin v riznych formach, véetné intersticialni nefritidy, nefrotického syndromu
a akutniho a chronického selhani ledvin

poskozeni vyvodnych kanalkt ledvin (akutni tubularni nekréoza) se obvykle vyskytuje ve spojeni
se selhanim jater

problémy s dychanim zahrnujici: astma, zhorSeni astmatu, kiecovité zOzeni pradusek
(bronchospasmus) a dusnost

Neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit)

rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (DRESS syndrom). Mezi
ptiznaky DRESS patii: kozni vyrazka, horecka, zdufeni lymfatickych uzlin a zvySeni poctu
eozinofild (druh bilych krvinek).

cervena Supinovita §ifici se vyrazka se zduifeninami pod kiizi a puchyii vyskytujicimi 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 ptfiznaky
objevi, prestaiite pripravek Combogesic uzivat a okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc. Viz také
bod 2.

bolest na hrudi, ktera miize byt ptiznakem potencialné zavazné alergické reakce zvané Kounistiv
syndrom.

zavazny stav, ktery miiZze u pacientt s tézkym onemocnénim, kteti uzivaji paracetamol, zplisobit
ptrekyseleni krve (metabolicka aciddza) (viz bod 2).

Vyse uvedeny vycet zahrnuje zavazné nezadouci ucinky, které mohou vyzadovat 1ékatskou péci. Pti
nizkych davkach tohoto ptipravku a pti jeho kratkodobém uzivani jsou zdvazné nezadouci Gcinky

vzacné.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezddouci ucCinky muizete hlésit prostfednictvim webového formulafe:
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucink mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak Combogesic uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
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Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na lahvicce za
zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete natrzeného obalu nebo jinych znamek poskozeni.
Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky 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 pripravek Combogesic obsahuje

Lécivymi latkami jsou paracetamol a ibuprofen.

Jeden sacek obsahuje 1000 mg paracetamolu a 300 mg ibuprofenu (jako ibuprofen-lysin).

Dalsi slozky jsou aspartam (E 951), 95% kurkumovy extrakt, citronové aroma, dihydrat natrium-citratu
a granulovana sacharosa.

Jak pripravek Combogesic vypada a co obsahuje toto baleni

Combogesic je svétle zluty az zluty prasek, ktery se dodava v sacku vytvoreném tepelnym svarenim
dvou vicevrstvych folii, v krabickach obsahujicich 10 sackda.

Po rozpusténi v horké vodé Combogesic tvoii zluty roztok.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

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

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 13. 1. 2026.
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