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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU PACIENT

Combogesic 500 mg/150 mg comprimate filmate
Paracetamol/lbuprofen

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati 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 dacd 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 n acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

- Nu trebuie sa luati acest medicament mai mult de 3 zile

Acest medicament este disponibil fara prescriptie medicalia. Cu toate acestea, trebuie sa cititi cu
atentie acest prospect pentru a obtine cele mai bune rezultate.

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 pastreazd Combogesic

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk wdE

1. Ce este Combogesic si pentru ce se utilizeaza

Combogesic contine paracetamol si ibuprofen.

Paracetamolul actioneaza prin oprirea ajungerii semnalelor de durere la nivelul creierului. De
asemenea, actioneaza pentru a reduce febra.

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 ameliorarea temporara a durerii asociate cu:
Durere de cap

Dureri menstruale

Migrena

Durere de spate

Durere dentara

Durere musculara

Réceala si simptome de gripa

Durere n gat

Febra

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului dacé aveti Intrebari cu privire la acest
medicament.




Trebuie sa discutati cu un medic, dacd nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti rau dupa 3 zile.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Combogesic

Nu utilizati Combogesic

- Daca sunteti alergic la substanta activa (e) sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);

- Daca aveti sau ati avut sangerdri la nivelul rectului (portiunea terminala a intestinului), aveti
scaune de culoare neagra si de consistenta lipicioasa sau diaree cu sange;

- Daca aveti un ulcer gastro-duodenal (de exemplu ulcer la nivelul stomacului sau duodenului),
ati avut recent un astfel de episod sau daca ati avut ulcer gastro-duodenal ;

- Cu alte medicamente care contin paracetamol sau ibuprofen

- Daca obisnuiti sa consumati regulat cantitati mari de alcool etilic

- Daca aveti insuficienta cardiaca severa, insuficientd hepatica sau insuficienta renala

- Daca aveti sangerari cerebrovasculare sau alte sdngerari active

- Daca aveti tulburari ale formarii sdngelui

- Daca aveti astm bronsic, urticarie sau reactii de tip alergic dupa administrarea de acid
acetilsalicilic sau alte AINS

- In ultimele trei luni de sarcina

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte de a lua Combogesic.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti o infectie — vezi rubrica ,,Infectii”
de mai jos.

Medicamentele antiinflamatoare/analgezice, cum este ibuprofenul, pot fi asociate cu un risc usor
crescut de aparitie a infarctului miocardic sau accidentului vascular cerebral, mai ales cand sunt
administrate in doze mari. Nu depasiti doza recomandata sau durata tratamentului.

Reactii la nivelul pielii

Au fost raportate reactii grave la nivelul pielii in asociere cu tratamentul cu Combogesic. Trebuie sa
incetati sa mai luati Combogesic si sa solicitati imediat asistentd medicald daca prezentati eruptie pe
piele, leziuni ale mucoaselor, basici sau alte semne de alergie, intrucat acestea pot fi primele semne ale
unei reactii foarte grave la nivelul pielii. Vezi pct. 4.

Infectii

Combogesic poate ascunde semne ale infectiei, precum febra si durere. Prin urmare, este posibil ca
Combogesic sa intarzie tratarea adecvata a infectiei, ceea ce poate mari riscul de complicatii. Acest
lucru a fost observat in cazul pneumoniei cauzate de bacterii si al infectiilor bacteriene ale pielii
asociate cu varsatul de vant. Daca luati acest medicament in timp ce aveti o infectie, iar simptomele
infectiei nu dispar sau se agraveaza, adresati-va imediat unui medic.

Tnainte de a lua Combogesic, trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra despre tratament, daca:

o aveti probleme cu inima, inclusiv insuficienta cardiaca, angina pectorala (durere in piept) sau
daca ati avut infract miocardic, interventie chirurgicala de bypass, boala arteriala periferica
(circulatie slaba a sangelui la nivelul picioarelor sau labei piciorului din cauza arterelor inguste
sau blocate) sau orice tip de accident vascular cerebral (inclusiv accident vascular cerebral
minor sau accident vascular ischemic tranzitoriu ,,ATI”).

° aveti tensiune arteriala mare, diabet, colesterol mare, aveti antecedente de boala cardiaca sau
accident vascular cerebral sau daca sunteti fumator;

o aveti o afectiune hepaticd, hepatita, boli de rinichi sau dificultate la urinare;

o sunteti consumator cronic de alcool etilic sau droguri;

o aveti alergii la orice alte medicamente care contin acid acetilsalicilic sau alte medicamente
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antiinflamatoare nesteroidiene sau orice alte substante enumerate la sfarsitul acestui prospect;
sunteti gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida;
alaptati sau intentionati sa alaptati;
aveti In prezent o infectie;
urmeaza sa vi se efectueze o interventie chirurgicala;
aveti sau ati avut alte afectiuni medicale, inclusiv:
arsuri la stomac, indigestie, ulcer gastric sau orice alte probleme de stomac;
varsaturi cu sange sau sangerari la nivelul portiunii terminale a intestinului gros ;
astm bronsic;
probleme de vedere;
tendintd de sdngerare 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 la nivelul pielii sau ocazional, ambele, de exemplu porfirie;
varicela;
boli autoimune cum este lupusul eritematos

VV VVVVVVVVY

Nu utilizati 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 pot afecta fertilitatea la femei. Acest
efect este reversibil dupa intreruperea medicamentului.

Administrarea Combogesic poate interfera cu rezultatele testelor urinei pentru acidul 5
hidroxiindoleacetic (5HIAA), determinand rezultate fals pozitive. Pentru a evita rezultatele fals
pozitive, nu luati Combogesic sau alte medicamente care contin paracetamol timp de cateva ore
inaintea colectarii mostrei de urind sau in timpul colectarii.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu este recomandat copiilor cu varsta sub 18 ani.

Alte medicamente si Combogesic
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca utilizati, ati utilizat sau ati putea utiliza
orice alt medicament.

Combogesic poate influenta efecul altor medicamente sau efectul sau poate fi influentat de alte
medicamente. De exemplu:

o medicamente anticoagulante (adica subtiaza sangele/impiedica coagularea, de exemplu, acidul
acetilsalicilic, warfarina, ticlopidina):

medicamente pentru tratamentul epilepsiei sau a convulsiilor

cloramfenicol, un antibiotic folosit pentru tratarea infectiilor urechii si a ochiului

probenecid, un medicament utilizat pentru tratamentul gutei

zidovudind, un medicament utilizat pentru tratamentul infectiei cu HIV (virusul care provoaca
boala imunodeficientei dobandite)

medicamente utilizate pentru tratamentul tuberculozei, cum este izoniazida

o acid acetilsalicilic, salicilati sau alte medicamente AINS

medicamente care reduc tensiunea arteriala mare (inhibitori ECA, cum sunt captopril, beta-
blocante, cum este atenololul, antagonisti ai receptorilor angiotensinei II, cum este losartan)
medicamente pentru tratarea altor boli de inima, cum este digoxina

diuretice, numite si medicamente pentru eliminarea apei

litiu, un medicament utilizat pentru tratarea unor tipuri de depresie

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



corticosteroizi, cum sunt prednison, cortizon

metoclopramid, propantelina

tacrolimus sau ciclosporind, medicamente imunosupresoare folosite dupa transplantul de organe
sulfoniluree, un medicament utilizat pentru tratamentul diabetului zaharat

unele antibiotice (cum sunt antibiotice chinolone)

flucloxacilina (antibiotic), din cauza unui risc grav de anomalie a sangelui si a lichidelor
(acidozd metabolica cu decalaj anionic ridicat) care necesita tratament de urgenta si care poate
aparea in special n caz de insuficienta renald severa, septicemie (atunci cand bacteriile si
toxinele acestora circula in sange, ducand la deteriorarea organelor), malnutritie, alcoolism
chronic si daca se utilizeaza dozele maxime zilnice de paracetamol.

Aceste medicamente pot interactiona cu Combogesic si pot afecta modul in care functioneaza
Combogesic.

Este posibil sa fie necesard modificarea dozelor medicamentului dumneavoastra, sau este posibil sa
fie nevoie sa luati alte medicamente.

De asemenea, alte medicamente pot afecta sau pot fi afectate de tratamentul cu Combogesic. Prin
urmare, trebuie sa cereti sfatul medicului sau farmacistului inainte de a utiliza Combogesic
concomitent cu alte medicamente.

Medicul dumneavoastra sau farmacistul va va indruma cu privire la aceste medicamente, la
medicamentele care necesita precautie sau trebuie evitate in timpul tratamentului cu acest medicament.

Sarcina si alaptare

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

Nu utilizati acest medicament in timpul ultimelor trei luni de sarcina. Aveti grija deosebita daca sunteti
in primele 6 luni de sarcina.

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

Trebuie sa utilizati cea mai micd doza posibila care ajuta la reducerea durerii si/sau febrei si cat mai
scurt timp posibil. Adresati-va medicului dumneavoastra in cazul in care durerea si/sau febra nu scade
sau daca aveti nevoie sa luati mai des medicamentul.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Fiti precauti cand conduceti sau folositi utilaje, pana aflati cum va afecteaza Combogesic.

Combogesic contine lactozd monohidrat.
Daca ati fost informat de catre medicul dumneavoastra ca aveti intoleranta la anumite categorii de
glucide, adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament.

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

3. Cum si utilizati Combogesic

Utilizati Tntotdeauna Combogesic exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur. Nu utilizati mai mult de 3 zile.

Trebuie sd utilizati cea mai mica doza necesard pentru a ameliora simptomele si pentru cea mai scurta
perioada de timp. Daca aveti o infectie, adresati-va imediat unui medic in cazul in care simptomele
(cum ar fi febra si durere) nu dispar sau se agraveaza (vezi pct. 2).



Doza recomandata:
Adulti: doza uzuala este de unul sau doua comprimate, luate la interval de sase ore, dupa cum este
necesar, pana la un maxim de sase comprimate in 24 de ore.

Utilizati cea mai mica doza eficace pentru cel mai scurt timp necesar pentru a ameliora simptomele.
Pacientul trebuie sa se adreseze unui medic daca simptomele persista sau se agraveaza sau daca
medicamentul este necesar pentru mai mult de 3 zile.

Nu utilizati mai mult de 6 comprimate filmate intr-o perioada de 24 de ore.
Daca medicul dumneavoastra va prescrie altd doza, urmati instructiunile date de medicul
dumneavoastra.

Luati comprimatele filmate de Combogesic cu un pahar de apa. Linia mediana are numai rolul de a
usura ruperea comprimatului pentru a fi inghitit usor si nu de divizare in doze egale.

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

Daca utilizati mai mult Combogesic decat trebuie

Daca ati luat mai mult Combogesic decat trebuie sau dacad un copil a luat accidental acest medicament,
contactati intotdeauna un medic sau cel mai apropiat spital pentru a vi se evalua riscul si pentru
recomandari privind masurile care trebuie luate. Faceti acest lucru chiar daca nu exista semne de
disconfort sau intoxicatie.

Utilizarea de mai multe comprimate filmate de Combogesic decat este necesar poate duce la afectarea
intarziata si grava a ficatului si a rinichilor. Este posibil sa aveti nevoie de asistentd medicala de
urgenta.

Simptomele pot include greata, dureri de stomac, varsaturi (posibil cu firisoare de sange), durere de
cap, tiuit in urechi, confuzie si migcare oscilantd a ochilor. La doze mari, au fost raportate somnolenta,
durere in piept, palpitatii, pierdere a constientei, convulsii (in principal la copii), slabiciune si
ameteala, prezenta sangelui in urind, senzatie de frig in corp si probleme la respiratie.

Daca uitati sa utilizati Combogesic

Dacai este aproape timpul pentru urméatoarea doza, sariti peste doza uitata si luati doza urmatoare, la
momentul obisnuit. In caz contrar, luati-o imediat ce va amintiti si apoi luati comprimatele filmate in
mod normal.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca nu sunteti sigur daca sa sariti doza, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu 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 reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca apare oricare dintre aceste reactii adverse grave, incetati sa luati Combogesic si spuneti
imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la camera de garda a celui mai apropiat spital:

o varsaturi cu sange sau CU particule care arata ca zatul de cafea;

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

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

o astm bronsic, respiratie suieratoare, dificultati la respiratie;

. au fost raportate cazuri foarte rare de reactii adverse grave, inclusiv 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)

poate aparea o reactie severa pe piele, cunoscuta ca sindrom DRESS (Drug Reaction with
Eosinophilia and Systemic Symptoms DRESS). Simptomele DRESS pot include: eruptie
trecatoare pe piele, febra, umflare a ganglionilor limfatici si o crestere a valorilor eozinofilelor
(un tip de globule albe de sange).

febra, stare generald de rau, greatd, dureri de stomac, dureri de cap si gat intepenit.

Alte reactii adverse:

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

retentie de apa, edeme

tinitus (tiuituri Tn urechi)

greatd sau varsaturi

pierdere a poftei de mancare

arsuri la stomac sau dureri in partea superioara a stomacului

diaree

eruptii pe piele

durere de cap

ameteli

modificari ale functiei rinichilor si ficatului (stabilite prin analize de sénge)

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

reducere a numarului de celule rosii in sdnge, episoade de sangerare cum ar fi scurgere de sange
din nas, sangerari anormale sau prelungite in timpul cicluriloe menstruale, crestere a numarului
de trombocite

probleme cu ochii cum sunt vedere incetosata si/ sau diminuata, modificari ale vederii colorate
vanturi si constipatie.

sensibilitate crescuta la reactii alergice, angioedem (simptomele pot include mancarime, Inrosire
si iritatie la nivelul ochilor)

marirea sanilor (la barbati)

scadere anormala a zaharului din sange (hipoglicemie)

schimbare Tn starea de spirit, de exemplu depresie, confuzie, reactii emotionale excesive
tulburari ale somnului (somnolenta sau insomnie)

dificultati la urinare

ingrosare a secretiilor respiratorii (mucus)

Rare (care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti):

halucinatii, tulburari ale viselor
senzatie de amorteala si senzatii anormale pe piele (arsuri, furnicaturi sau intepaturi) la nivelul
mainilor si picioarelor

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 pacient din 10000)

durere severa sau sensibilitate la nivelul stomacului

semne de infectii frecvente sau ingrijoratoare, cum sunt febra, frisoane severe, dureri in gat sau
ulceratii in gura

sangerare sau aparitie de vanatai mai usor decat de obicei, umflaturi de culoare rosie sau violet
sub piele

semne de anemie, cum sunt oboseala, dureri de cap, dificultati de respiratie si aspect palid

vertij

ingdlbenirea pielii si/sau a ochilor, numit de asemenea icter

crestere neobignuita 1n greutate, umflarea gleznelor sau a picioarelor, sciaderea cantitdtii de urina



o miscari musculare involuntare/ spasme, tremor si convulsii, incetinirea reactiilor fizice si

emotionale

. diminuarea temporara a vederii, dureri la miscarea ochilor

o simptome de arsura la expunerea la soare (cum sunt rogeata, mancarime, umflare, vezicule),
care pot sa apara mai repede decat in mod normal.

o batai rapide sau neregulate ale inimii, denumite si palpitatii

o transpiratie Tn exces

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

O eruptie extinsa pe piele, de culoare rosiatica si cu aspect de solzi, cu umflaturi sub piele si basici,
localizata in special 1n zonele 1n care pielea este cutatd, pe trunchi si la nivelul extremitatilor
superioare, insotita de febra, care apare la initierea tratamentului (pustuloza exantematica generalizata
acutd). Daca prezentati aceste simptome, incetati utilizarea si solicitati asistenta medicald. Vezi si pct.
2.

Lista de mai sus include reactiile adverse grave, care pot necesita ingrijire medicala. Reactiile adverse
grave sunt rare pentru dozele mici din acest medicament si atunci cand sunt utilizate pentru o perioada
scurta de timp.

Raportarea reactiilor adverse

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

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

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 pastreazia Combogesic
Nu lasati acest medicament la vederea si Tndeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sSub 30°C. A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare care este inscrisa pe blistere si pe cutie. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati acest medicament daca observati cd ambalajul este deteriorat sau prezinta semne de
manipulare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum si
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.

Celelalte componente sunt: amidon de porumb, amidon porumb pregelatinizat, celuloza
microcristalina, croscarmeloza sodica, stearat de magneziu, talc si Opadry white (care contine:
hipromeloza (E464), lactoza monohidrat, dioxid de titan (E171), macrogol 4000 si citrat de sodiu
dihidrat (E331)).


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

Cum arata Combogesic si continutul ambalajului

Combogesic comprimate filmate sunt comprimate filmate in forma de capsula, de culoare alba, cu
lungime 19 mm, prevazute cu linie mediana pe o fata si netede pe cealalta fata. Linia mediana are
numai rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a fi inghitit usor si nu de divizare in doze egale.

Cutii cu blistere care contin 8, 10, 16, 20 de comprimate filmate. Este posibil ca nu toate marimile de
ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Medochemie Ltd.

1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol
Cipru

Fabricantii

Alterno Labs d.o.o.

Brngiceva ulica 29, Ljubljana-Crnuge, 1231,
Slovenia

Medochemie Ltd.

Factory AZ

2 Michael Erakleous street, Agios Athanassios, Industrial Area,
4101 Agios Athanassios, Limassol,

Cipru

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

Ungaria Combogesic 500 mg/150 mg filmtabletta

Bulgaria Combogesic 500 mg/150 mg film-coated tablets
Komborecuxk 500 mg/150 mg ¢puaMupanu TabaeTKu

Estonia Combogesic

Letonia Combogesic 500 mg/150 mg apvalkotas tabletes

Marea Britanie (Irlanda de Nord) Combogesic 500 mg/150 mg film coated tablets

Polonia Combogesic

Republica Ceha Combogesic 500 mg/150 mg potahované tablety

Romania Combogesic 500 mg/150 mg comprimate filmate

Slovacia Combogesic 500 mg/150 mg

Slovenia Adobil 500 mg/150 mg filmsko obloZene tablete

Acest prospect a fost revizuit Tn noiembrie 2022.



