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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Combogesic 500 mg/150 mg pulbere pentru solutie orali in plic
paracetamol/ibuprofen

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

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

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

- Nu trebuie sa luati acest medicament mai mult de 3 zile. Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va
simtiti mai rdu, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Combogesic

Continutul ambalajului si alte informatii

SNnE PN =

1. Ce este Combogesic si pentru ce se utilizeaza

Combogesic contine paracetamol si ibuprofen (sub forma de lizinat).

Paracetamolul actioneaza pentru a impiedica transmiterea semnalului durerii citre creier.

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

Combogesic este utilizat la adulti pentru tratamentul pe termen scurt al durerii usoare pana la moderate. Acest
medicament este adecvat 1n special in cazul in care durerea nu a fost amelioratd de ibuprofen sau paracetamol
administrate singure. Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca aveti Intrebari cu privire la
acest medicament.

Nu trebuie sé luati acest medicament mai mult de 3 zile. Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti
mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Combogesic

Nu utilizati Combogesic:

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

- daca atunci cand ati luat acid acetilsalicilic sau alte AINS ati avut vreodata o reactie de tip alergic, cum ar
fi bronhospasm (contractie a muschilor plamanilor, care poate provoca dificultéti la respiratie), astm
bronsic, scurgeri nazale, cu mancarime si inflamatie, insotite de stranut, urticarie (eruptie trecatoare pe
piele, insotita de mancarime) sau angioedem (umflare sub piele)

- daca aveti ulcer activ sau ati avut vreodata ulcer recurent sau sangerare recurentd la nivelul stomacului sau
duodenului (intestinului subtire) (cel putin doua episoade distincte, confirmate, de sangerare sau ulcer)

- daca aveti antecedente de ulceratie/perforatie sau sangerari gastrointestinale legate de tratamentul anterior
cu AINS

- daca urmati deja un tratament cu medicamente care contin paracetamol sau ibuprofen, acid acetilsalicilic
(cu doze mai mari de 75 mg pe zi), salicilati sau alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS)

- daca aveti insuficientd cardiaca severa, insuficientd hepatica sau insuficientad renala

- daca aveti sangerari cerebrovasculare sau alte sangerari active

- daca aveti tulburari ale formarii sangelui

- in ultimele trei luni de sarcina

- daca aveti deshidratare severa

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte sa luati Combogesic.

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

De asemenea, verificati dacd nu urmati un 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 cazul utilizarii de doze mari. Nu depasiti
doza recomandata sau durata tratamentului.

Inainte de a lua Combogesic, trebuie sa discutati despre tratamentul dumneavoastri cu medicul dumneavoastri
sau cu farmacistul daca:

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

- aveti hipertensiune arteriald, diabet zaharat, valori serice mari ale colesterolului, aveti antecedente
familiale de boli de inima sau accident vascular cerebral sau daca sunteti fumator

Acordati o atentie deosebitd tratamentului cu Combogesic.
Adresati-va imediat medicului dumneavoastra in timpul tratamentului cu Combogesic daca:

- aveti boli severe, cum ar fi insuficienta renala severa sau septicemie (atunci cand bacteriile si toxinele
acestora circuld in sange, ducand la afectarea organelor) sau suferiti de malnutritie, alcoolism cronic sau



daca urmati si un tratament cu flucloxacilind (un antibiotic). La acesti pacienti, s-a raportat o afectiune
grava numitd acidoza metabolica (o afectare grava a sdngelui si lichidelor), atunci cand paracetamolul a
fost utilizat in doze zilnice maxime pentru o perioada lunga de timp sau cand paracetamolul a fost
administrat impreuna cu flucloxacilind. Simptomele acidozei metabolice pot include: dificultati majore
la respiratie, cu respiratii profunde si rapide, somnolentd, senzatie de rau (greata) si stare de rau
(varsaturi).

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca:
. aveti boli hepatice (inclusiv sindromul Gilbert), hepatita, boli de rinichi sau dificultate la urinare;
. sunteti deshidratat sau aveti o stare nutritionala precara, de exemplu din cauza consumului excesiv de
alcool;
sunteti consumator cronic de alcool etilic sau de droguri;
ati fost diagnosticat cu anemie hemolitica (distrugere anormala a globulelor rosii);
sunteti diagnosticat cu un deficit al unei enzime denumite glucozo-6-fosfat dehidrogenaza;
aveti alergii la orice alte medicamente care contin acid acetilsalicilic sau alte medicamente AINS sau la
orice alte substante enumerate la sfarsitul acestui prospect;
sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida;
alaptati sau urmeaza sa alaptati;
aveti in prezent o infectie; aveti o infectie - va rugdm sa consultati sectiunea ,,Infectii” de mai jos;
urmeaza sa vi se efectueze o interventie chirurgical;
aveti sau ati avut alte afectiuni medicale, inclusiv:
arsuri la stomac, indigestie, ulcer gastric sau orice alte probleme de stomac;
varsaturi cu sdnge sau sangerari la nivelul portiunii terminale a intestinului gros;
reactii severe pe piele, cum ar fi sindromul Stevens-Johnson;
astm bronsic;
probleme de vedere;
tendinta de sangerare sau alte probleme legate de sange;
probleme intestinale, cum sunt colita ulcerativa sau boala Crohn;
umflare a gleznelor sau a picioarelor;
diaree;
tulburare enzimatica genetica sau dobandita, care se manifesta fie prin complicatii neurologice, fie prin
probleme de piele sau ocazional, ambele, adica porfirie;
varicela;
boli autoimune, cum este lupus eritematos.

YV VVVVVVVVVY

Au fost raportate reactii cutanate grave in asociere cu tratamentul cu ibuprofen, incluzand dermatitd exfoliativa,
eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxicd, reactie adversa indusd de medicament
cu eozinofilie si simptome sistemice (DRESS), pustuloza exantematica generalizata acutd (PEGA). Trebuie sa
opriti imediat administrarea de Combogesic si sa solicitati imediat asistentd medicald daca observati oricare
dintre simptomele asociate cu aceste reactii grave pe piele, descrise la 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 in pneumonia cauzata de bacterii si infectiile bacteriene ale pielii care apar in cadrul
varicelei. Daca luati acest medicament in timp ce aveti o infectie, iar simptomele infectiei persista sau se
agraveaza, adresati-va imediat unui medic.

La administrarea ibuprofenului au fost raportate semne ale unei reactii alergice la acest medicament, inclusiv
probleme la respiratie, umflare a fetei si a regiunii gatului (angioedem), dureri in piept. Opriti imediat



tratamentul cu Combogesic si adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau serviciilor medicale de urgenta
dacd observati oricare dintre aceste semne.

Nu beti bauturi alcoolice in timpul tratamentului cu acest medicament. Asocierea alcoolului etilic cu
Combogesic poate duce la afectari ale ficatului.

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

Utilizarea de lunga duratd a analgezicelor poate duce la aparitia unor episoade de dureri de cap care nu pot fi
tratate cu cresterea dozei de medicament.

Administrarea acestui medicament poate interfera cu determinarea acidul 5-hidroxiindolacetic (5-HIAA) in
urind, ducand la rezultate fals pozitive. Pentru a evita rezultatele false, nu luati acest medicament sau alte
medicamente care contin paracetamol cu cateva ore Tnainte sau in timpul recoltarii probei de urina.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Combogesic impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Combogesic poate afecta sau poate fi afectat de alte medicamente. De exemplu:
. medicamente anticoagulante (care subtiaza sdngele/impiedica formarea cheagului de sdnge, 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 provoacd boala imunodeficientei
dobandite)

. medicamente pentru tratamentul tuberculozei, cum este izoniazida

. acid acetilsalicilic, salicilati sau alte medicamente AINS

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

. diuretice, numite si medicamente pentru eliminarea apei

. litiu, un medicament utilizat pentru tratarea unor tipuri de depresie

. metotrexat, medicament utilizat pentru tratarea poliartritei reumatoide si a unor tipuri de cancer

. corticosteroizi, precum prednison, cortizon

. metoclopramid, domperidond, propantelind, antidepresive triciclice cu proprietati anticolinergice si
analgezice narcotice

. tacrolimus sau ciclosporina, medicamente imunosupresoare folosite dupa transplantul de organe

° sulfoniluree, medicament utilizat in tratamentul diabetului zaharat

. unele antibiotice (precum chinolonele)

. glicozide cardiotonice, medicamente folosite pentru Intdrirea functiondrii muschiului cardiac

. flucloxacilind (antibiotic), din cauza riscului de afectare grava a sangelui si lichidelor din corp (numita

acidoza metabolicd), care necesitad tratament de urgenta (vezi pct. 2)

Aceste medicamente pot interactiona cu Combogesic sau pot afecta modul de actiune al Combogesic. Este
posibil sa aveti nevoie de modificarea dozelor medicamentelor 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 dumneavoastra sau al 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 masuri de precautie sau trebuie evitate in timpul tratamentului cu Combogesic.

Combogesic cu alcool
Daca sunteti consumator cronic de alcool etilic sau daca beti in mod regulat cantitdti mari de alcool, nu luati
acest medicament (vezi pct. 2. ,,Ce trebuie sa stiti nainte s luati Combogesic”).

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

Sarcina

Nu luati Combogesic daca sunteti gravida in ultimele 3 luni de sarcind, deoarece acesta ar putea afecta fatul sau
poate provoca probleme la nastere. Medicamentul poate determina afectarea rinichilor si inimii fatului.
Medicamentul poate influenta tendinta de sangerare la mama si fat, Intarzierea nasterii sau prelungirea travaliului
mai mult decét este de asteptat. Nu luati Combogesic in primele 6 luni de sarcind dacé nu este absolut necesar si
recomandat de catre medicul dumneavoastra. Daca aveti nevoie de tratament in aceasta perioada sau cand
incercati s raméneti gravida, luati cea mai mici dozi, pentru cea mai scurti perioada de timp posibild. Incepand
cu saptamana 20 de sarcind, daca este luat mai mult de cateva zile, Combogesic poate determina afectarea
rinichilor fatului, ceea ce poate duce la scaderea nivelului de lichid amniotic care inconjoara fatul
(oligohidramnios) sau Ingustarea unui vas de sange (canalul arterial) din inima copilului. Daca acest tratament va
este necesar mai mult de cateva zile, medicul dumneavoastra va poate recomanda monitorizare suplimentara.

Alaptare
Doar cantitéti foarte mici de paracetamol si ibuprofen ajung in laptele matern. Acest medicament poate fi
administrat in timpul alaptarii, daca este utilizat in doza recomandata si pentru cel mai scurt timp posibil.

Fertilitate
Acest medicament poate afecta fertilitatea feminind si nu este recomandat femeilor care intentioneaza s rdmana
gravide. Acest efect este reversibil dupa intreruperea administrarii medicamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Se recomanda precautie cand conduceti vehicule sau cdnd manipulati utilaje, pana cand aflati ce efect are asupra
dumneavoastra Combogesic. Combogesic poate determina reactii adverse, cum ar fi ameteli, somnolenta,
oboseala si tulburari de vedere. Daca manifestati oricare dintre aceste reactii adverse, nu trebuie sa conduceti
vehicule sau sa manipulati utilaje.

Combogesic contine aspartam, sucroza si sodiu

Acest medicament contine aspartam 62,5 mg per plic, echivalentul a 0,0625 g/2,5 g plic. Aspartamul este o sursa
de fenilalanina. Poate fi ddunator daca aveti fenilcetonurie (FCU), o boala genetica rara in care fenilalanina se
acumuleazd, deoarece organismul nu o poate elimina in mod corespunzator.

Combogesic contine sucroza:

Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa il intrebati
inainte de a utiliza acest medicament.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per plic, adica practic ,,nu contine sodiu”.



3. Cum sa utilizati Combogesic

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a spus medicul
dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Cea mai mica doza eficace trebuie utilizata pentru cea mai scurta perioadd necesara ameliorarii simptomelor.
Daca aveti o infectie, adresati-va fara intarziere unui medic daca simptomele (cum ar fi durerea) persista sau se
agraveaza (vezi pct. 2). Daca administrarea medicamentului este necesard mai mult de 3 zile, trebuie sd va
adresati unui medic daca simptomele persista sau se agraveaza.

Doza recomandata este:

Adulti (cu greutatea corporala mai mare de 50 kg):

Doza uzuala este de unul pana la doua plicuri, luate la interval de sase ore, dupd cum este necesar, pana la un
maxim de sase plicuri in decurs de 24 de ore. Intervalul dintre dozele unice trebuie sa fie de cel putin 6 ore.
Nu luati mai mult de 6 plicuri intr-un interval de 24 de ore.

Nu luati mai mult de 4 plicuri in decurs de 24 de ore, fira recomandarea medicului, in urméatoarele
situatii:

- Consum regulat de cantitati mari de alcool (alcoolism)

- Deshidratare

- Malnutritie

Dacé medicul dumneavoastra prescrie alta doza, urmati instructiunile date de medicul dumneavoastra.

Continutul plicului trebuie dizolvat complet intr-un pahar cu apa fierbinte. Luati Combogesic in timpul mesei
sau imediat dupa masa.

In caz de insuficienti renali:

- Daca aveti insuficientd renald severa, nu utilizati Combogesic.

- Daca aveti insuficienta renala usoarad pana la moderatd, spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului Tnainte de a lua Combogesic.

- Puteti utiliza doza recomandata a acestui medicament, insa trebuie utilizatd cea mai mica doza, pentru cea
mai scurta perioada de timp.

In caz de insuficienta hepatici:

- Daca aveti insuficientd hepatica severa, nu utilizati Combogesic.

- Dacd aveti o functie hepatica redusa (inclusiv sindrom Gilbert), spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului Tnainte de a lua Combogesic.

- Puteti utiliza doza recomandata a acestui medicament, insa trebuie utilizata cea mai micd doza pentru cea
mai scurta perioada de timp.

CONTINE PARACETAMOL.

Nu luati alte medicamente care contin paracetamol.

Nu depisiti doza indicata. In caz de supradozaj, solicitati imediat sfatul medicului, din cauza riscului de afectare
hepatica ireversibila.

Utilizarea la copii cu vérsta sub 18 ani
Combogesic nu este recomandat copiilor cu varsta sub 18 ani.



Daca utilizati mai mult Combogesic decit trebuie

Adresati-va telefonic imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la departamentul de urgenta al celui mai
apropiat spital daca credeti ca dumneavoastra sau altcineva a utilizat doze mult mai mari din acest medicament.
Faceti acest lucru chiar dacé nu exista semne de disconfort sau intoxicatie.

Daca ati luat acest medicament mai mult decat trebuie sau daca copiii au luat ITn mod accidental acest
medicament, contactati intotdeauna medicul sau cel mai apropiat spital, pentru a obtine informatii avizate despre
risc si recomandari privind masurile care trebuie luate.

Simptomele supradozajului pot include greata, dureri de stomac, varsaturi (pot fi insotite de urme de sange),
sangerari gastrointestinale (vezi si sectiunea 4 de mai jos), diaree, dureri de cap, tiuituri in urechi, confuzie si
miscari necontrolate ale ochilor. De asemenea, pot aparea agitatie, somnolenta, dezorientare sau coma.
Ocazional, pacientii manifesta convulsii. La doze mari, au fost raportate somnolenta, dureri 1n piept, palpitatii,
pierdere a constientei, convulsii (in principal la copii), sldbiciune si ameteli, singe in urind, valori scazute de
potasiu in sange, senzatie de corp rece si probleme la respiratie. in plus, timpul de protrombina/INR poate fi
prelungit, probabil din cauza interferentei cu actiunile factorilor de coagulare circulanti. Pot aparea insuficienta
renala acuta si leziuni hepatice. La pacientii cu astm bronsic este posibila agravarea astmului bronsic. In plus, pot
apdrea scaderea tensiunii arteriale si afectarea respiratiei.

Administrarea unei doze prea mari de Combogesic poate duce la leziuni hepatice si renale grave, iar acestea pot
apdrea cu intarziere. Este posibil s aveti nevoie de asistentd medicala de urgenta.

Daca uitati sa luati Combogesic

Daca este aproape timpul pentru urmatoarea doza, sariti peste doza uitata si luati doza urmétoare la ora
programata.

In caz contrar, luati medicamentul imediat ce va amintiti si apoi continuati si administrati plicul cum procedati
in mod normal.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

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

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate persoanele.
Daca manifestati orice reactie adversa, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

. varsaturi cu sange sau varsaturi care aratd ca zatul de cafea;

. sangerare din portiunea terminala a tubului digestiv, scaune de culoare neagra si de consistenta lipicioasa
sau diaree cu sange;

. umflare a fetei, buzelor sau limbii, care poate determina dificultate la inghitire sau respiratie;

. astm bronsic, respiratie suieratoare, dificultati la respiratie;

. au fost raportate cazuri foarte rare de reactii grave pe piele, incluzand mancarimi cu debut brusc sau
severe, eruptii pe piele, urticarie;

. vezicule severe si hemoragie la nivelul buzelor, ochilor, gurii, nasului si organelor genitale (sindrom
Steven Johnson).

. febra, stare generala de rau, greatd, crampe la nivelul stomacului, dureri de cap si rigiditate a cefei.

Alte reactii adverse:

Frecvente (care pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
. edem, retentie de lichide



tiuituri In urechi (tinitus)

dureri abdominale

greatd, varsaturi, diaree

disconfort, arsuri la stomac sau dureri in partea de sus a abdomenului

eruptii pe piele (inclusiv de tip maculopapular) si prurit (mancarime a pielii)

durere de cap, ameteli, nervozitate

rezultate anormale ale analizelor de sange, care indica modificari ale testelor functiei renale sau hepatice
(crestere a valorii alanin aminotransferazei, crestere a valorii gama-glutamiltransferazei si rezultate
anormale ale testelor functiei hepatice, crestere a valorii creatininei serice si crestere a valorii ureei serice).

Mai putin frecvente (care pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

reducere a numarului de celule rosii, scadere a valorii hemoglobinei din sange, episoade de sangerare, cum
ar fi singerare nazala, sdngerari anormale sau prelungite In timpul menstruatiei, crestere a numarului de
trombocite

modificare a analizelor de sange (crestere a valorii aspartat aminotransferazei, crestere a valorii fosfatazei
alcaline in sange, crestere a valorii creatin fosfokinazei in sange)

probleme ale ochiului, cum ar fi vedere incetosatd sau diminuata, scotom (pata oarba), modificari ale
perceptiei culorilor

flatulenta si constipatie

ulcer peptic, perforatie sau sangerare gastrointestinala cu sange in scaun (melend), varsaturi cu sange
(hematemeza)

leziuni 1n interiorul gurii (stomatitd ulcerativa)

agravare a bolilor inflamatorii intestinale (colitd ulcerativa si boala Crohn)

inflamatie a stomacului (gastritd) si a pancreasului (pancreatitd)

sensibilitate crescuta la reactii alergice, angioedem (simptomele pot include mancarime, ochi rosii si
durerosi, umflare a fetei, buzelor sau limbii, care poate cauza dificultdti la inghitire sau respiratie), boala a
serului (reactie similara unei alergii)

sindrom de lupus eritematos sistemic (boald autoimuna cronica)

vasculita Henoch-Schonlein (o inflamatie a vaselor mici de sange)

marire a sanilor (la barbati)

glicemie anormal de scazuta (hipoglicemie)

dispozitie schimbatoare, de exemplu, depresie, confuzie, labilitate emotionala excesiva

tulburari ale somnului (somnolentd sau insomnie)

inflamatie a meningelui (meningita asepticd), insotita de febra si coma

dificultati la urinare

ingrosare a secretiilor tractului respirator (mucus vascos)

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

halucinatii si crestere a frecventei aparitiei cosmarurilor
amorteald sau senzatii anormale la nivelul pielii (de exemplu, arsurd, furnicaturi sau intepaturi).

Foarte rare (care pot afecta pand la 1 din 10000 de persoane):

tulburari hematologice: semne de infectii frecvente sau ingrijoratoare, cum ar fi febra, frisoane severe,
dureri in gat sau ulcere la nivelul gurii, sdngerari sau vanatai care apar mai usor decat In mod normal, pete
rosiatice sau purpurii sub piele (purpurd), semne de anemie, cum ar fi oboseala, dureri de cap, dificultiti la
respiratie si paloare.

afectare a functiondrii ficatului, hepatita si ingdlbenire a pielii si/sau a ochilor, numita si icter

vertij

acidoza metabolica, hipokaliemie (valori scazute ale potasiului in sange)



. parestezie, stimulare paradoxala, nevrita optica, somnolenta, afectare psihomotorie
miscari/spasme musculare involuntare, tremuraturi si convulsii, incetinire a reactiilor fizice si emotionale
simptome de arsuri solare (cum ar fi roseatd, mancarime, umflare, vezicule) care pot aparea mai repede
decat in mod normal
batai rapide sau neregulate ale inimii, numite si tahicardie sau palpitatii, aritmie si alte aritmii cardiace
edem, hipertensiune arteriala si insuficienta cardiaca
transpiratie mai abundenta
pete rosiatice pe trunchi, la nivelul pielii, asemanatoare unor tinte sau sub forma circulara, adesea cu
vezicule centrale, descuamare a pielii, ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si
ochilor. Aceste eruptii grave pe piele pot fi precedate de febra si simptome asemanatoare gripei [dermatita
exfoliativa, eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica]
. oboseala si stare generala de rau
. reactii de hipersensibilitate, inclusiv eruptie trecatoare pe piele
. nefrotoxicitate sub diferite forme, inclusiv nefrita interstitiala, sindrom nefrotic si insuficienta renald acuta
si cronica
necroza tubulara acutd, care apare de obicei in asociere cu insuficienta hepatica
. reactivitate respiratorie, inclusiv: astm bronsic, agravare a astmului bronsic, bronhospasm si dispnee.

Cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimatd din datele disponibile):

. eruptie generalizatd pe piele, temperatura corporald crescuta si ganglioni limfatici mariti (sindrom
DRESS). Simptomele DRESS includ: eruptie trecatoare pe piele, febra, umflare a ganglionilor limfatici si
o crestere a numarului de eozinofile (un tip de globule albe).

. eruptie pe piele 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 exantematica generalizata acutd, PEGA). Daca va apar aceste
simptome, opriti utilizarea Combogesic si solicitati de urgenta ingrijiri medicale. Vezi pct. 2.

. durere in piept, care poate fi un semn al unei posibile reactii alergice grave, numite sindrom Kounis
afectiune grava care poate creste aciditatea sangelui (numita acidoza metabolicd), la pacientii cu boala
severa care utilizeaza paracetamol (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 si cAind medicamentul este luat o perioada scurtd 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 Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand 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 indeméana copiilor.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.

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

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

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

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 si ibuprofen. Fiecare plic contine paracetamol 500 mg si ibuprofen 150 mg
(sub forma de lizinat).

Celelalte componente sunt: aspartam (E 951), extract de turmeric 95%, aroma de lamaie, citrat de sodiu si
sucroza.

Cum arata Combogesic si continutul ambalajului

Combogesic este o pulbere de culoare galben deschis pana la galben, ambalata intr-un plic termosigilat, fabricat
din doua folii multistrat, in cutii continidnd 10 plicuri. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie
comercializate.

Combogesic formeaza o solutie galbend atunci cand este dizolvat in apa fierbinte.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Medochemie Ltd.,

1-10 Constantinoupoleos Str., 3011 Limassol,
Cipru

Fabricantul

E-Pharma Trento S.p.A.,
Via Provina 2, 38123 Trento,
Italia

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

Irlanda Paracetamol/Ibuprofen Vale 500 mg/150mg powder for oral solution in
sachets
Paracetamol/Ibuprofen Vale 1000mg/300 mg powder for oral solution in
sachets
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Bulgaria

Romaénia
Slovacia

Cehia

Malta
Cipru

Combogesic

Combogesic 500 mg/150 mg pulbere pentru solutie orala in plic
Combogesic 1000 mg/300 mg pulbere pentru solutie orala in plic
Combogesic 500 mg/150 mg prasok na peroralny roztok vo vrecku
Combogesic 1 000 mg/300 mg prasok na peroralny roztok vo vrecku
Combogesic

Duomax

Duomax

Acest prospect a fost revizuit in ianuarie 2026.
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