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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Combogesic 32 mg/ml + 9,6 mg/ml suspensie orala

Paracetamol/Ibuprofen

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

-Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

-Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Combogesic si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Combogesic
Cum sa utilizati Combogesic

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Combogesic

Continutul ambalajului si alte informatii

IZEEN N -

1. Ce este si pentru ce se utilizeaza

Combogesic contine paracetamol si ibuprofen.

Paracetamolul este un medicament care ajuta la eliminarea durerii.

Ibuprofenul apartine unui grup de medicamente numite medicamente anti-inflamatoare nesteroidiene (sau
AINS). Amelioreaza durerea si reduce inflamatia (umflarea, roseata sau durerea).

Combogesic este utilizat pentru tratamentul pe termen scurt al durerii acute usoara pana la moderata care
nu este ameliorata numai de paracetamol sau numai de ibuprofen, la copii cu varsta intre 2 si 12 ani cu
greutate corporala de 12 kg si peste.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti intrebari cu privire la acest
medicament.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Combogesic

Nu utilizati Combogesic daci copilul dumneavoastra:




- este alergic la paracetamol, ibuprofen sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);

- are ulcer la nivelul stomacului sau duodenului sau sangerare, sau a avut doud sau mai multe
episoade de ulcer sau sangerare la nivelul stomacului sau intestinului subtire in trecut;

- a avut vreodata sangerare sau perforatie la nivelul stomacului sau intestinului asociate cu
tratamentul anterior cu AINS;

- urmeaza tratament cu alte medicamente care contin paracetamol sau ibuprofen

- are insuficientd cardiaca severa, insuficientd hepatica sau insuficienta renala

- are sangerari cerebrovasculare sau alte sangerari active

- are tulburari ale formarii sdngelui, tulburari de coagulare a sangelui si boli cu tendinta crescuta de
sangerare

- a avut vreodata astm bronsic, urticarie sau reactii de tip alergic dupa administrarea de acid
acetilsalicilic sau alte AINS

- suferd de deshidratare severa (cauzata, de exemplu, de varsaturi, diaree sau consum insuficient de
lichide);

- urmeaza tratament cu alte medicamente AINS (inclusiv inhibitori selectivi de COX-2) sau cu doze
de acid acetilsalicilic mai mari de 75 mg zilnic.

Daca sunteti adult, in completare la cele mentionate mai sus, nu utilizati Combogesic daca:
- sunteti gravida n ultimele 3 luni de sarcina

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
- finainte sd administrati Combogesic copilului dumneavoastra
- daca copilul dumneavoastra are o infectie — a se vedea punctul ,,Infectii” de mai jos.

Precautii: ingerarea unei doze mai mari decat cea recomandata creste riscul de afectare severa a ficatului.
Prin urmare, nu depasiti doza zilnicd recomandata de paracetamol. Verificati daca copilul dumneavoastra
urmeaza tratament cu alte medicamente care contin paracetamol, inclusiv cele eliberate fara prescriptie
medicald. Nu combinati medicamentele pentru a nu depasi doza zilnica recomandata (vezi pct. 3. ,,Cum sa
utilizati Combogesic,, si ,,Daca utilizati mai mult Combogesic decét trebuie™).

De asemenea, verificati daca copilul dumneavoastrd urmeaza tratament cu alte medicamente care contin
ibuprofen.

Medicamentele antiinflamatoare/analgezice, precum ibuprofen, se pot asocia cu risc usor crescut de
infarct miocardic sau accident vascular cerebral, mai ales in utilizare in doze mari. Nu depasiti doza
recomandata sau durata tratamentului.

Exista un risc de insuficienta renala (a rinichilor) in cazul copiilor deshidratati.

Tnainte de a administra Combogesic copilului dumneavoastra, trebuie s discutati cu medicul sau
farmacistul daca copilul dumneavoastra are sau a avut:

. hipertensiune arteriala

nivel de colesterol crescut, un istoric in familie de boala de inima sau accident vascular cerebral;
astm sau diabet

lupus sau boala mixta a tesutului conjunctiv

boala inflamatorie intestinala cronica precum colita ulcerativa sau boala Cohn in care apare
sangerarea gastrointestinala

varicela

. boala hepatica, hepatita, boald renala sau dificultati la urinare



. programata o interventie chirurgicala
. alte afectiuni medicale, care includ:
- arsuri la stomac, indigestie, ulcer gastric sau orice alte probleme de stomac;
- varsaturi cu sange sau sangerari la nivelul portiunii terminale a intestinului gros;
- insuficienta unei enzime glucozo-6-fosfatdehidrogenaza
- anemie hemolitica (o boala de sdnge)
- reactii severe ale pielii precum sindrom Stevens-Johnson;
- tulburari de vedere;
- umflarea gleznelor sau picioarelor;
- diaree;
- boli enzimatice (genetice sau dobandite), manifestate prin complicatii neurologice sau afectiuni
ale pielii, sau uneori ambele, de exemplu porfirie;

Acest medicament este destinat copiilor cu varsta intre 2 si 12 ani. Daca acest medicament este
administrat unui adult, trebuie sa fie respectate toate cele mentionate mai sus, dar si urmétoarele
atentionari:

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca:

- consumati frecvent cantitati mari de alcool sau luati alte medicamente;

- aveti probleme cu inima, care includ insuficienta cardiaca, angina pectorala (dureri in piept) sau
ati avut infarct miocardic, o interventie chirurgicala de bypass, boala arteriala periferica
(circulatie deficitara a sangelui la nivelul gambelor sau picioarelor datorata ingustarii sau blocarii
arterelor) sau orice tip de accident vascular cerebral (inclusiv accident vascular cerebral minor
sau atac ischemic tranzitor ,,AIT”);

- sunteti fumator

- sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,

- aldptati sau urmeaza sa alaptati.

Medicamentul apartine unui grup de medicamente (AINS) care pot afecta fertilitatea la femei. Acest efect
este reversibil dupa intreruperea medicamentului.

Reactii la nivelul pielii

Au fost raportate reactii grave ale pielii in asociere cu tratamentul cu Combogesic. Trebuie sa opriti
imediat administrarea de Combogesic si sa solicitati imediat asistentda medicala daca copilul
dumneavoastra prezinta orice eruptii trectoare pe piele, leziuni ale mucoaselor, vezicule sau alte semne
de alergie, deoarece acestea pot fi primele semne ale unei reactii alergice foarte grave. Vezi pct. 4.

Infectii

Combogesic poate masca simptomele unei infectii, precum febra si durerea. Prin urmare, Combogesic
poate sa intarzie tratamentul adecvat al infectiei, ceea ce poate conduce la un risc crescut de aparitie a
complicatiilor. Acest aspect a fost observat ih pneumonie si infectiile pielii, cauzate de bacterii, care apar
n varicela. Daca vi se administreaza acest medicament in timp ce aveti o infectie, iar simptomele infectiei
persista sau se agraveaza, adresati-va imediat unui medic.

Combogesic impreuna cu alte medicamente

Nu luati acest medicament

- cu niciun alt medicament care contine paracetamol si ibuprofen,

- cu niciun alt AINS (inclusiv inhibitori selectivi ai COX-2), sau cu doze de acid acetilsalicilic mai mari
de 75 mg pe zi

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra luati,
ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente.
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Combogesic poate afecta sau poate fi afectat de alte medicamente. De exemplu:

° medicamente anticoagulante (care subtiaza sangele/impiedica formarea cheagului de sange, cum
sunt acidul acetilsalicilic, warfarina, ticlopidina):

medicamente pentru tratamentul epilepsiei sau convulsiilor

cloramfenicol, antibiotic folosit pentru tratarea infectiilor urechii si a ochiului

probenecid, utilizat pentru tratamentul gutei

zidovudina, utilizat pentru tratamentul infectiei cu HIV (virusul care provoaca boala
imunodeficientei dobandite)

medicamente pentru tratamentul tuberculozei, cum sunt izoniazida sau rifampicina

. acid acetilsalicilic, salicilati sau alte AINS

medicamente care scad tensiunea arteriala crescuta (inhibitori ECA, precum captopril, beta-
blocante precum atenolol, antagonisti ai receptorilor angiotensinei II precum losartan)

diuretice, numite si medicamente pentru eliminarea apei

litiu utilizat pentru tratarea unor tipuri de depresie

metotrexat utilizat pentru tratarea poliartritei reumatoide si a unor tipuri de cancer
corticosteroizi precum prednison, cortizon

metoclopramid, domperidona, propantelina

colestiramina pentru reducerea nivelului crescut de lipide serice

tacrolimus sau ciclosporina, medicamente imunosupresoare folosite dupa transplantul de organe
sulfoniluree utilizata in tratamentul diabetului zaharat

unele antibiotice (precum chinolonele)

flucloxacilina (antibiotic), cu risc de afectare grava a sangelui si lichidelor (acidoza metabolica cu
decalaj anionic ridicat) care necesita tratament de urgenta si care poate aparea in special in caz de
insuficienta renala severa si septicemie (atunci cand bacteriile si toxinele acestora circula prin
sénge, ducand la afectarea organelor), malnutritie, alcoolism cronic si daca se utilizeaza doze
maxime zilnice de paracetamol

aminoglicozide

fenitoina

inhibitori ai CYP2C9 precum voriconazol si fluconazol

mifepristona

ritonavir

inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS), glicozide cardiace, Ginkgo biloba, bisfosfonati
si oxpentifilind (pentoxifilind)

Aceste medicamente pot interactiona cu Combogesic sau pot afecta modul de actiune al Combogesic.
Este posibil sa aveti nevoie de modificarea dozelor la medicamentele pe care le luati sau poate este
necesar sa luati alte medicamente.

Alte medicamente pot afecta, de asemenea, sau pot fi afectate de tratamentul cu Combogesic. Prin
urmare, trebuie sa cereti intotdeauna sfatul medicului sau farmacistului Tnainte de a utiliza Combogesic
impreuna cu alte medicamente.

Medicul dumneavoastra sau farmacistul are mai multe informatii cu privire la aceste medicamente sau la
alte medicamente care necesitd precautie sau trebuie evitate in timpul tratamentului cu Combogesic.

Combogesic cu alcool
Nu consumati bauturi alcoolice cand luati acest medicament. Combinarea alcoolului cu Combogesic
poate duce la afectarea ficatului.



Sarcina si alaptare
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu luati Combogesic daca sunteti gravida in ultimele 3 luni de sarcina, deoarece acesta ar putea afecta
fatul sau provoca probleme la nastere. Medicamentul poate determina afectarea rinichilor si inimii la fat.
Medicamentul poate influenta tendinta de sdngerare la mama si fat , intarzierea nasterii sau prelungirea
travaliului mai mult decét este de asteptat. Nu luati Combogesic in primele 6 luni de sarcina daca nu este
absolut necesar si recomandat de cétre medicul dumneavoastrd. Daca aveti nevoie de tratament 1n aceasta
perioada sau cand incercati sa ramaneti gravida, luati cea mai mica doza pentru cea mai scurta perioada de
timp posibila. Incepand cu saptimana 20 de sarcini, daca este luat mai mult de cateva zile, Combogesic
poate determina afectarea rinichilor la fat, ceea ce poate duce la scaderea nivelului de lichid amniotic care
inconjoara fatul (oligohidramnios) sau ingustarea canalului arterial (un vas de sange) din inima copilului.
Daca acest tratament va este necesar mai mult de cateva zile, medicul dumneavoastra va poate recomanda
monitorizare suplimentara.

Acest medicament poate afecta fertilitatea feminina si nu este recomandat femeilor care intentioneaza sa
ramana gravide.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Se recomanda precautie cand conduceti vehicule sau manipulati utilaje, pana cand aflati ce efect are
asupra dumneavoastra Combogesic. Nu conduceti vehicule si nu manipulati utilaje daca aveti ameteli,
somnolenta, oboseald si tulburari de vedere dupa ce luati acest medicament.

Combogesic contine maltitol lichid, benzoat de sodiu, sodiu si propilenglicol.

- maltitol lichid: Combogesic contine 250 mg maltitol lichid per ml. Daca copilul dumneavoastra
are diagnostic de intoleranta la anumite zaharuri, adresati-va medicului dumneavoastra inainte sa
Ti dati copilului acest medicament.

- benzoat de sodiu: acest medicament contine 1 mg de benzoat de sodiu in fiecare 1ml.

- sodiu: Combogesic contine mai putin de 1 mmol (23 mg) de sodiu per ml, adica este practic ,,fara
sodiu”.

- propilenglicol: acest medicament contine aproximativ 9,6 mg propilenglicol in fiecare 1 ml,
echivalent cu pana la 16 mg/kg greutate corporald/ zi.

3. Cum sa utilizati Combogesic

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Pentru copii cu varsta pana in 10 ani este esential sa respectati dozele calculate in functie de greutatea
corporala (dozele in functie de vérsta fiind aproximate si prezentate doar in scop informativ).

Greutate corporala Varsta (aproximativ) Doza (ml) Doza maximai zilnica (ml)
12 <14 kg 2 ani 4,5 18
14 -<16 kg 3 ani 55 22
16 -<18 kg 4 ani 6 24
18 -<20 kg 5 ani 7 28




20 -<22 kg 6 ani 7,5 30
22 <25 kg 7 ani 8,5 34
25 <28 kg 8 ani 9,5 38
28 <31 kg 9 ani 10,5 42
31 -<33 kg 10 ani 11,5 46
33 -<40 kg* 11-12 ani 12,5 50

* la copii cu varsta peste 10 ani, relatia dintre greutatea corporald si varsta nu mai este relevanta datorita dezvoltarii pubertare,
care are un impact diferit asupra greutatii corporale in functie de sex si caracteristici individuale.

Acest medicament nu este destinat utilizarii la copii cu varsta sub 2 ani si greutate corporald sub 12 kg.
Doza trebuie administrata la fiecare 6 ore dupa cum este necesar, fara a depasi 4 doze in 24 de ore.

In cazul administrarii la adulti, este necesar si cereti sfatul medicului pentru a stabili doza care trebuie
administrata.

Nu luati mai mult de 3 zile.

Utilizati cea mai mica doza eficace pentru cea mai scurta durata de timp necesara pentru ameliorarea
simptomelor. Daca aveti o infectie, cereti imediat sfatul unui medic daca simptomele (cum ar fi durerea)
persista sau se agraveaza (vezi pct. 2).

Daca medicul dumneavoastra va recomanda o doza diferita, urmati recomandarile medicului.

Cum sa utilizati seringa dozatoare:
1. Agitati flaconul pentru cel putin 10 secunde.

2. Impingeti seringa ferm in deschizitura din gatul flaconului.

'S

3. Pentru a umple seringa, intoarceti flaconul cu gatul in jos. In timp ce tineti seringa in flacon,
trageti incet de piston pentru ca medicamentul sd curga pana la dozajul de pe seringa.

4. TIntoarceti flaconul cu gatul Tn sus si risuciti usor seringa pentru a o elibera din flacon.

5. Introduceti capitul seringii in gura copilului, in mod normal pe partea laterald a gurii intre gingie
si obraz. Apasati pistonul seringii Tn jos incet pentru a elibera cantitatea de medicament.



6. Daca, conform tabelului de mai sus, trebuie sa administrati mai mult de 5 ml de medicament,
repetati pasii de la punctul 2 pana la 5 pentru a-i administra doza corectd de medicament.
7. Dupa utilizare, puneti capacul flaconul la loc si inchideti-1 bine. Pastrati medicamentul departe de
vederea si indeméana copiilor.
8. Spalati seringa cu apa calda si 1asati s se usuce.

Nu amestecati acest medicament cu mancare sau bauturi.

Daca utilizati mai mult Combogesic decét trebuie

Cereti sfatul medicului daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastraati luat mai mult Combogesic
decét trebuie, chiar si atunci cand va simtiti bine. Procedati astfel pentru ca o cantitate prea mare de
paracetamol poate provoca afectarea grava si cu intarziere a ficatului. Adresati-va telefonic medicului
pentru recomandari sau mergeti la serviciul de urgenta al celui mai apropiat spital daca copilul sau alta
persoana a luat mai mult Combogesic decét trebuie, chiar si in absenta vreunui simptom de disconfort sau
intoxicatie. Copilul dumneavoastra poate avea nevoie de ingrijiri medicale de urgenta.

Daca copilul dumneavoastra a luat mai mult Combogesic decét trebuie, este posibil sa aiba:
- greatd sau varsaturi;
- dureri de stomac;
- convulsii;
- ameteli sau sa devind inconstient.

Daca uitati sa i dati copilului Combogesic

Daca este aproape timpul pentru urmatoarea doza, sariti peste doza uitata si dati-i copilului doza
urmatoare la ora programata.

1n caz contrar, dati medicamentul imediat ce v amintiti si apoi continuati si administrati suspensia cum
procedati in mod normal.

Nu 1i dati copilului o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca nu sunteti sigur ca ar trebui sa sariti peste doza uitata, intrebati medicul sau farmacistul.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Daca orice reactie adversa se agraveaza sau daca manifestati orice reactie adversa, adresati-va medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

Daci apare oricare dintre aceste reactii adverse grave, opriti utilizarea Combogesic si spuneti
imediat medicului dumneavoastri sau mergeti la serviciul de urgenta al celui mai apropiat spital:

Mai putin frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti):
. varsaturi cu sange sau care aratd ca zatul de cafea;



sangerare din portiunea terminald a tubului digestiv, scaune de culoare neagra si de consistenta
lipicioasa sau diaree cu sange;
umflarea fetei, buzelor sau limbii, care poate determina dificultate la inghitire sau respiratie;

Rare (care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti):

urticarie.

Foarte rare (care afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti):

astm bronsic, respiratie suieratoare, dificultati la respiratie;

mancarimi cu debut brusc sau severe, eruptii pe piele;

vezicule severe si hemoragie la nivelul buzelor, ochilor, gurii, nasului si organelor genitale
(sindrom Steven Johnson). Au fost raportate cazuri foarte rare de reactii cutanate grave;

agravarea infectiilor severe ale pielii existente anterior (puteti observa o eruptie cutanata, vezicule
si modificari de culoare ale pielii, febra, somnolenta, diaree si stare generala de rau), sau agravarea
altor infectii, care includ varicela, zona zoster sau infectiile severe cu distrugere (necroza) de tesut
subcutanat si muscular, formarea de vezicule si desprinderea stratului superficial al pielii;

febra

stare generala agravata

rigiditatea cefei

Alte posibile reactii adverse:

Frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti):

greata sau varsaturi

pierderea poftei de mancare

arsuri la stomac sau dureri Tn partea de sus a abdomenului

crampe, gaze intestinale, constipatie sau diaree, sngerare redusa gastrointestinala;

eruptii pe piele, mancarime a pielii

durere de cap

ameteli

senzatie de nervozitate sau neliniste

tiuituri sau zgomote in urechi

crestere anormala in greutate, umflare si retinerea de apa Tn corp, umflarea gleznelor sau picioarelor
(edeme)

cresterea alanin aminotransferazei, a gama-glutamiltransferazei cu modificarea testelor functiei
hepatice la paracetamol, cresterea creatininei si ureei serice.

Mai putin frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti)

reducerea numarului de celule rosii, singerare nazala si menstruatie abundenta (sangerare la ciclu);
reactii alergice - eruptie trecdtoare pe piele, oboseala, dureri articulare (ca, de exemplu, Tn boala
serului, lupus eritematos sistemic, vasculita Henoch-Schonlein, angioedem);

marirea Sanilor la barbati; niveluri scazute ale zaharului in sange;

insomnie;

dispozitie schimbatoare, cu depresie si confuzie;

probleme ale ochiului, precum vederea incetosata (reversibild), inrosirea si mancarimea ochilor;
secretii mucoase vascoase;

respiratie suieratoare din cauza pauzelor de respiratie din timpul interventiei chirurgicale de
extragere a amigdalelor (amigdalectomie) la copii;

scaderea nivelului de oxigen n sange;



o durere severa sau sensibilitate a sStomacului; ulcer gastro-intestinal;

inflamatia intestinului subtire si agravarea inflamatiei colonului (colitd) in boala Crohn si
complicatii ale diverticulilor din intestinul gros (cu perforatie sau fistuld);

incapacitatea de a goli complet vezica (retentie urinara);

sangerare postoperatorie dupa interventia chirurgicala de amigdalectomie;
stomatita ulcerativa.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane):

. furnicaturi ale mainilor si picioarelor;

o vise anormale, vede lucruri care nu exista (halucinatii);

. afectarea rinichilor (in special in utilizare pe termen lung);
. acid uric crescut in sangele dumneavoastra (hiperuricemie).

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane):
e potasiu scdzut in sange - slabiciune, oboseald, crampe musculare (hipokaliemie);
e semne de anemie, cum ar fi oboseala, dureri de cap, senzatie de lipsa de aer si aspect palid;
e pacientul singereaza sau se invineteste mai usor decat in mod normal, cu aparitia unor pete
purpurii-violacee sub piele;
dureri de cap severe sau persistente;
senzatie de rotire (vertij);
batai ale inimii rapide sau neregulate, numite si palpitatii;
cresterea tensiunii arteriale si posibile probleme ale inimii;
inflamatia esofagului;
ingalbenirea pielii si/sau a albului ochilor, numita si icter;
afectarea ficatului (in special in utilizare pe termen lung);
caderea parului;
transpiratie mai abundenta;

ulcere la nivelul gurii;

urind cu aspect tulbure;

pielea devine sensibila la lumina;

e cfect la medicamente contrar asteptarilor, durere la miscarea globilor oculari sau pierderea
temporara a vederii, miscari involuntare sau dificultati de miscare, tremuraturi sau convulsii

e durere abdominala, balonare sau constipatie fara eliminarea gazelor intestinale

e eruptie cutanata de culoare rosiatica sau violacee

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

modificarea analizelor de laborator (enzimele ficatului si indicatorii functiei sangelui si rinichilor);

semne de infectii frecvente sau ingrijoratoare, cum ar fi febra, frisoane severe, dureri in gt sau

e poate aparea o reactie severd pe piele cunoscutd sub numele de sindrom DRESS. Simptomele DRESS
pot include: eruptie trecatoare pe piele, febra, umflarea ganglionilor limfatici si cresterea numarului

de eozinofile (un tip de celule albe din sénge);

e o eruptie de culoare rosiatica, cu scuame uscate si ingrosate, Intinsa pe tot corpul, cu umflaturi sub
piele si vezicule localizate mai ales in pliurile pielii, pe trunchi si membrele superioare, insotita de
febra la Inceperea tratamentului (pustuloza exantematoasa generalizata acutd, PEGA). Daca va apar
aceste modificari pe piele, opriti utilizarea Combogesic si solicitati de urgenta ingrijiri medicale. Vezi

pct. 2.

Lista de mai sus include reactii adverse grave care pot necesita ingrijiri medicale. Reactiile adverse grave

apar mai rar cand sunt utilizate doze mici din acest medicament o perioada scurta de timp.



Raportarea reactiilor adverse

Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului
sau farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raporténd reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Combogesic

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A se utiliza in timp de 3 luni de la prima deschidere a flaconului, daca este pastrat la temperaturi sub 25

°C.

A nu se utiliza acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe blistere si pe cutie dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati acest medicament dacé observati ca ambalajul este deteriorat sau prezintd semne de
modificari neautorizate.

Nu eliminati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protectia mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Combogesic
Substantele active sunt: paracetamol 32 mg si ibuprofen 9,6 mg per 1 ml de suspensie.

Celelalte componente sunt: acid citric monohidrat (E330), glicerol (E422), maltitol lichid (E965),
polisorbat 80 (E433), benzoat de sodiu (E211), citrat de sodiu dihidrat (E331), sucraloza (E955), Vivapur
MCG 591P (celuloza microcristalina [E460] si croscarmeloza sodica [E466]), guma xanthan (E415),
aroma pentru corectarea gustului*, aroma de capsuni*, aroma dulce*, aroma de vanilie* si carmin (E120).
*Contine propilenglicol (E1520)

Cum arata Combogesic si continutul ambalajului

Combogesic se prezintd sub forma de suspensie vascoasa de culoare roz.

Fiecare cutie contine un flacon a 100 ml sau 200 ml prevazut cu sistem de Tnchidere securizata pentru

copii si o seringa dozatoare de 5 ml (gradata crescator la fiecare 0,5 ml cu marcaj la fiecare 1 ml) pentru
administrare.
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Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Medochemie Ltd.

1-10 Constantinoupoleos Str., 3011 Limassol,
Cipru

Fabricant

SAG Manufacturing S.L.U.
Carretera N-1, Km 36,

San Agustin de Guadalix,
28750 Madrid,

Spania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:

Bulgaria Combogesic

Cipru Duomax (160 mg/48 mg) / 5 ml oral suspension
Republica Ceha Combogesic

Romania Combogesic 32 mg/9,6 mg / ml suspensie orala
Slovacia Combogesic 32 mg/ml + 9.6 mg/ml peroralna suspenzia

Acest prospect a fost revizuit in mai 2023.
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