UPUTA O LIJEKU: INFORMACIJE ZA KORISNIKA

Combofen za djecu 32 mg/ml + 9,6 mg/ml oralna suspenzija
paracetamol/ibuprofen

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naSkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

1. Sto je Combofen za djecu i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Combofen za djecu
3. Kako primjenjivati Combofen za djecu

4 Mogucée nuspojave

5 Kako ¢uvati Combofen za djecu

6 Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Combofen za djecu i za §to se Koristi

Combofen za djecu sadrzi paracetamol i ibuprofen.

Paracetamol je djelatna tvar koja djeluje tako da ublazava bol.

Ibuprofen pripada skupini lijekova pod nazivom nesteroidni protuupalni lijekovi (ili NSAIL).
Ublazava bol i smanjuje upalu (oticanje, crvenilo ili osjetljivost na dodir).

Combofen za djecu se koristi za kratkoro¢no lije¢enje blage do umjerene akutne boli za koju se smatra
da se ne moze ublaziti (samo) paracetamolom ili ibuprofenom u djece u dobi od 2 do 12 godina
tjelesne tezine 12 kg ili vise.

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku ako imate bilo kakvih pitanja o ovom lijeku.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Combofen za djecu

Nemojte primijeniti Combofen za djecu:

- ako je Vase dijete alergi¢no na paracetamol, ibuprofen ili neki drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6.)

- ako Vase dijete ima pepticki ulkus (tj. ¢ir na Zelucu ili dvanaesniku) ili krvarenje, ili je imalo
dvije ili vise epizoda ulkusa ili krvarenja u zelucu ili tankom crijevu u proslosti

- ako je Vase dijete ikada imalo krvarenje ili perforaciju zeluca ili crijeva povezanu s prethodnim
lije¢enjem s NSAIL-ima

- u kombinaciji s drugim lijekovima koji sadrze paracetamol ili ibuprofen

- ako Vase dijete ima tesko zatajenje srca, zatajenje jetre ili zatenje bubrega

- ako Vage dijete ima cerebrovaskularno ili neko drugo aktivno krvarenje

- ako Vase dijete ima poremecaje stvaranja krvi, poremecaj zgrusavanja Krvi i stanja koja
ukljucuju povecanu sklonost krvarenju.

- ako je Vase dijete ikada imalo astmu, urtikariju ili reakcije alergijskog tipa nakon uzimanja

acetilsalicilatne kiseline ili drugih NSAIL-ova
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- ako Vase dijete ima teSku dehidraciju (hpr. uzrokovanu povra¢anjem, proljevom ili nedovoljnim
unosom tekuéine)

- u kombinaciji s drugim NSAIL-ovima (ukljucujuci selektivne inhibitore COX-2) ili dozama
acetilsalicilatne kiseline ve¢ima od 75 mg na dan

Ako ste odrasla osoba, osim u ve¢ navedenim situacijama nemojte uzeti Combofen za djecu ni:
- ako ste u zadnjem tromjesecju trudnoce

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku:

- prije nego sto svom djetetu date Combofen za djecu

- ako Vage dijete ima infekciju — pogledajte odlomak ,,Infekcije u nastavku.

Tijekom terapije lijekom Combofen za djecu odmah obavijestite svojeg lije¢nika ako bolujete od
teskih bolesti, ukljucujudi tesko oStecenje bubrega ili sepsu (kada bakterije i njihovi toksini cirkuliraju
u krvi, §to dovodi do oStecenja organa) ili ako patite od pothranjenosti, kroniénog alkoholizma ili ako
ujedno uzimate flukloksacilin (antibiotik). Ozbiljno stanje koje se naziva metabolicka acidoza
(poremecaj krvi i tekuéine) zabiljezeno je u bolesnika u tim situacijama kada se paracetamol
primjenjuje u redovitim dozama tijekom duljeg razdoblja ili kada se paracetamol uzima zajedno s
flukloksacilinom. Simptomi metabolicke acidoze mogu ukljucivati: ozbiljne poteskoce s disanjem koje
uklju¢uju duboko ubrzano disanje, omamljenost, mu¢ninu i povracanje.

Oprez: Uzimanje doze vece od preporuc¢ene moze dovesti do teskog ostecenja jetre. Stoga se
maksimalna dnevna doza paracetamola ne smije prekoraditi. Provjerite da Vase dijete ne uzima druge
lijekove koji sadrze paracetamol, ukljucujuci one dobivene bez lije¢ni¢kog recepta. Nemojte ih
kombinirati da ne biste prekoracili preporu¢enu dnevnu dozu (pogledajte dio 3 ,,Kako primjenjivati
Combofen za djecu* i ,,Sto ako uzmete vise lijeka Combofen za djecu nego §to ste trebali®).

Provjerite i da Vase dijete ne uzima druge lijekove koji sadrze ibuprofen.

Protuupalni lijekovi / lijekovi protiv bolova poput ibuprofena mogu biti povezani s blago pove¢anim
rizikom od sr¢anog ili mozdanog udara, osobito kad se uzimaju u visokim dozama. Nemojte
prekoraciti preporuc¢enu dozu ni trajanje lijeCenja.

Postoji rizik od ostecenja funkcije bubrega kod dehidrirane djece.

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego sto svom djetetu date Combofen za djecu ako Vase

dijete:

- ima visok krvni tlak

- ima visoki kolesterol, u obiteljskoj povijesti bolesti ima sr¢anih bolesti ili sréanog udara

- ima ili je imalo astmu ili Se¢ernu bolest

- ima ili je imalo lupus ili mijesanu bolest vezivnog tkiva

- ima ili je imalo kroni¢nu upalnu bolest crijeva, kao $to su ulcerozni kolitis, Crohnova bolest ili
krvarenje u probavnom sustavu

- ima ili je imalo vodene kozice

- ima jetrenu bolest, hepatitis, bubreznu bolest ili potesko¢e s mokrenjem

- ima dogovoren kirurski zahvat

- ima ili je imalo druge zdravstvene tegobe, ukljucujuéi:

Zgaravicu, probavne smetnje, ¢ir na zelucu ili neke druge Zeluc¢ane tegobe

povracanje krvi ili krvarenje iz debelog crijeva

nedostatak enzima glukoza-6-fosfat dehidrogenaze

hemoliticku anemiju (poremecaj Krvi)

teske kozne reakcije kao sto je Stevens-Johnsonov sindrom

tegobe s vidom

oticanje gleznjeva ili stopala

proljev

nasljedni genski li steCeni poremecaj odredenih enzima Koji se o€ituje neuroloskim

O 0O OO O O O 0 O

komplikacijama ili koznim tegobama, a ponekad i oboma, tj. porfiriju
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Ovaj je lijek namijenjen djeci u dobi od 2 do 12 godina. Ako ste odrasla osoba i uzimate ovaj lijek,
osim ve¢ navedenih upozorenja za Vas vrijede i sljedeca:

Recite svom lijecniku ili ljekarniku:

- ako redovito pijete velike koli¢ine alkohola ili uzimate druge lijekove;

- imate problema sa srcem ukljucujuéi zatajenje srca, anginu pektoris (bol u prsima), ili ste
imali sr¢ani udar, operaciju postavljanja sr¢ane premosnice, bolest perifernih arterija (slabu
cirkulaciju u nogama ili stopalima zbog suzenih ili za¢epljenih arterija) ili bilo koju vrstu
mozdanog udara (ukljucujuéi "mali mozdani udar" ili prolazni ishemijski napad "TIA");

- ako ste pusac

- ako ste trudni ili namjeravate zatrudnjeti
- ako dojite ili planirate dojiti

Ovaj lijek pripada skupini lijekova (NSAIL-ovi) koji mogu narusiti plodnost zena. Taj se u¢inak
povlaci nakon prekida primjene lijeka.

Kozne reakcije

Kod lijecenja lijekom Combofen za djecu prijavljene su ozbiljne kozne reakcije. Prestanite davati
Combofen za djecu svom djetetu i odmah potrazite lije¢nicku pomo¢ ako se kod djeteta pojavi bilo
kakav kozni osip, ostecenje sluznice, mjehuri¢i ili drugi znakovi alergije, jer bi to mogli biti prvi
znakovi vrlo ozbiljne kozne reakcije. Pogledajte dio 4.

Infekcije

Combofen za djecu moze prikriti znakove infekcije kao $to su vrucica i bol. Stoga je moguce da
Combofen za djecu odgodi odgovarajuce lijeCenje infekcije, sto moze povecati rizik od komplikacija.
To je opazeno kod upale pluc¢a uzrokovane bakterijama i bakterijskih koznih infekcija povezanih s
vodenim kozicama. Ako Vase dijete uzima ovaj lijek dok ima infekciju, a simptomi infekcije potraju
ili se pogorsaju, odmah se obratite lijecniku.

Drugi lijekovi i Combofen za djecu

Nemojte uzimati ovaj lijek
- s bilo kojim drugim lijekovima koji sadrze paracetamol ili ibuprofen,
- s drugim NSAIL-ima (uklju¢uju¢i COX-2 selektivne inhibitore), ili s dozama acetilsalicilatne
kiseline iznad 75 mg na dan

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako Vi ili Vase dijete uzimate, nedavno ste uzeli ili biste
mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Combofen za djecu moze utjecati na druge lijekove ili drugi lijekovi mogu utjecati na njega.

Primjerice:

- antikoagulansi (tj. lijekovi za razrjedivanje krvi/sprje¢avanje Stvaranja ugrusaka, npr.
acetilsalicilatna kiselina, varfarin, tiklopidin)

- lijekovi za lijecenje epilepsije ili napadaja

- kloramfenikol, antibiotik koji se koristi za lije¢enje infekcija uha i oka

- probenecid, lijek koji se koristi za lije¢enje gihta

- zidovudin, lijek koji se koristi za lijecenje infekcije HIV-om (virusom koji uzrokuje bolest
steCene imunodeficijencije)

- lijekovi koji se koriste za lijecenje tuberkuloze, kao $to su izoniazid ili rifampicin

- acetilsalicilatna kiselina, salicilati ili drugi NSAIL-ovi

- lijekovi koji snizuju visok krvni tlak (ACE inhibitori poput kaptoprila, beta-blokatori poput
atenolola, antagonisti receptora angiotenzina Il poput losartana)

- diuretici, koji se nazivaju i tabletama za izlu¢ivanje tekucine

- liti], lijek koji se koristi za lijecenje odredenih vrsta depresije

- metotreksat, lijek koji se koristi za lijecenje artritisa i nekih vrsta raka

- kortikosteroidi, kao $to su prednizon, kortizon

- metoklopramid, domperidon, propantelin

HALMED
3 25-02 - 2025
ODOBRENO




- kolestiramin, lijek koji se koristi za snizavanje visokih razina lipida u serumu

- takrolimus ili ciklosporin, imunosupresijski lijekovi koji se koriste nakon presadivanja organa

- sulfonilureja, lijek koji se koristi za lijecenje Secerne bolesti

- neki antibiotici (poput kinolonskih antibiotika)

- flukloksacilin (antibiotik), zbog ozbiljnog rizika od poremecaja krvi i tekuéine (poznatog kao
metabolicka acidoza) koji se mora hitno lijeciti (vidjeti dio 2.)

- aminoglikozidi

- fenitoin

- CYP2C9 inhibitori kao vorikonazol i flukonazol

- mifepriston

- ritonavir

- selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina (SSRI), sr¢ani glikozidi, Ginkgo biloba i
bisfosfonati i oksipentifilin (pentoksifilin)

Combofen za djecu moze utjecati na djelovanje tih lijekova ili oni mogu utjecati na djelovanje lijeka
Combofen za djecu. Mozda ¢e biti potrebno promijeniti doze lijekova koje uzimate ili ¢ete trebati
uzimati neke druge lijekove.

Neki drugi lijekovi takoder mogu utjecati na lijecenje lijekom Combofen za djecu ili ono moze utjecati
na te druge lijekove. Stoga se uvijek posavjetujte sa svojim lije¢nikom ili Ijekarnikom prije nego sto
uzmete Combofen za djecu s drugim lijekovima.

Vas lijecnik i ljekarnik imat ¢e vise informacija o ovim i drugim lijekovima uz koje morate biti
oprezni ili koje morate izbjegavati tijekom uzimanja ovog lijeka.

Combofen za djecu s alkoholom

Nemoijte piti alkoholna pi¢a dok uzimate ovaj lijek. Kombiniranje alkohola s lijekom Combofen za
djecu moze uzrokovati ostecenje jetre.

Trudnoca, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego sto uzmete ovaj lijek.

Nemojte uzimati Combofen za djecu ako ste u zadnjem tromjesecju trudnoée jer bi on mogao
naskoditi Vasem nerodenom djetetu ili uzrokovati poteskocée pri porodu. Moze dovesti do bubreznih i
sréanih tegoba kod nerodenog djeteta. Moze utjecati na Vasu ili djetetovu sklonost krvarenju te
odgoditi ili produljiti porod. Nemojte uzimati Combofen za djecu tijekom prvih 6 mjeseci trudnoce,
osim ako je to apsolutno nuzno i lije¢nik Vam je savjetovao da ga uzmete. Ako Vam je potrebno
lije¢enje u tom razdoblju ili dok pokusavate zatrudnjeti, trebate uzimati najnizu dozu tijekom
najkraceg moguceg razdoblja. Ako se uzima dulje od nekoliko dana od 20. tjedna trudnoc¢e nadalje,
Combofen za djecu moze uzrokovati bubrezne tegobe kod nerodenog djeteta, koje mogu dovesti do
smanjenja razine amnionske tekuc¢ine koja okruzuje dijete (oligohidramnion) ili suZenja krvne zile
(arterijskog duktusa) u djetetovu srcu. Ako Vam je potrebno vise od nekoliko dana lijecenja, lije¢nik
¢e Vam mozda preporuciti dodatno pracenje.

Ovaj lijek moze narusiti plodnost Zena i ne preporucuje se zenama koje pokusavaju zanijeti.

Upravljanje vozilima i strojevima

Oprezno upravljajte vozilima i rukujte strojevima dok ne vidite kako Combofen za djecu djeluje na
Vas. Nemojte voziti niti upravljati vozilima ako osjetite omaglicu, omamljenost, umor i smetnje vida
nakon uzimanja ovog lijeka.

Combofen za djecu sadrzi tekuéi maltitol, natrijev benzoat, natrij i propilenglikol

- Tekuéi maltitol: Combofen za djecu sadrzi 250 mg tekuc¢eg maltitola po 1 ml. Ako Vam je
lije¢nik rekao da Vase dijete ne podnosi neke $ecere, obratite se lije¢niku prije nego $to date
ovaj lijek svom djetetu.

- Natrijev benzoat: ovaj lijek sadrzi 1 mg benzoatne soli u jednom ml.
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- Natrij: Combofen za djecu sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive
koli¢ine natrija.

- Propilenglikol: ovaj lijek sadrzi priblizno 9,6 mg propilenglikola u jednom ml, §to odgovara
koli¢ini od 16 mg/kg na dan.

3. Kako primjenjivati Combofen za djecu

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako VVam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

U djece u dobi do 10 godina izuzetno je vazno pridrzavati se doziranja prema tjelesnoj tezini, a ne
dobi, koja je priblizna i navodi se samo za informaciju.

Tjelesna tezina Dob (priblizna) Doza (ml) Mak5|maln(<’;1nclj)nevna doza
12 -<14 kg 2 godine 4,5 18
14 - <16 kg 3 godine 5,5 22
16 - < 18 kg 4 godine 6 24
18 - < 20 kg 5 godina 7 28
20 - <22 kg 6 godina 7,5 30
22 - < 25Kkg 7 godina 8,5 34
25-<28kg 8 godina 9,5 38
28 -<31lkg 9 godina 10,5 42
31 -<33kg 10 godina 11,5 46
33 - <40 kg* 11 - 12 godina 12,5 50

* U djece starije od 10 godina odnos izmedu tjelesne teZine i dobi vise nije homogen zbog pubertetskog razvoja, koji
drugacije utjece na tjelesnu tezinu ovisno o spolu i znacajkama pojedinog djeteta.

Ovaj lijek nije namijenjen za upotrebu u djece mlade od 2 godine i djece tjelesne tezine manje od 12
kg.

Doze se primjenjuju svakih 6 sati prema potrebi, ali ne vise od 4 doze unutar 24 sata.

Ako ste odrasla osoba i uzimate ovaj lijek, posavjetujte se sa svojim lijeénikom 0 tome koju biste dozu
trebali uzimati.

Ne smijete uzimati dulje od 3 dana.

Primjenjujte najnizu uéinkovitu dozu tijekom najkraceg razdoblja potrebnog za ublazavanje simptoma.
Ako imate infekciju, obratite se lije¢niku bez odlaganja ako simptomi (kao sto je bol) ustraju ili se
pogorsaju (pogledajte dio 2).

Ako Vam lije¢nik propise drugaéiju dozu, pridrzavajte se njegovih uputa.

Upute za uporabu strcaljke:
1. Prije primjene protresite bocu najmanje 10 sekundi.

2. Pritisnite Strcaljku u utor (otvor) na vratu boce i ¢vrsto je uglavite.
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3. Da biste napunili $trcaljku, preokrenite bocu. Drzeéi $trcaljku na mjestu, njezno povucite klip
prema dolje, uvlaceci lijek do odgovarajuée oznake na Strcaljki.
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4. Uspravite bocu i njezno zakrenite Strcaljku da biste je izvadili iz utora.
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5. Stavite vrh Strcaljke u kut djetetovih usta, izmedu desni i obraza. Polako priti$¢ite klip da biste
njezno istisnuli lijek.

6. Ako prema tablici za doziranje trebate primijeniti vise od 5 ml lijeka, ponovite korake 2 - 5 da
biste primijenili tocnu koli¢inu.

7. Nakon uporabe vratite zatvara¢ na bocu i ¢vrsto ga navijte. Sve lijekove ¢uvajte izvan pogleda i
dohvata djece.

8. Operite Strcaljku u toploj vodi i pustite da se osusi.
Nemojte mijesati ovaj lijek s hranom ili pi¢em.

Ako uzmete vise lijeka Combofen za djecu nego S$to ste trebali

Ako ste Vi ili vase dijete uzeli vise lijeka Combofen za djecu nego sto ste trebali, ili ako je dijete
slu¢ajno uzelo lijek, odmah nazovite svog lije¢nika za savjet ili otidite u hitnu sluzbu najblize bolnice
kako biste dobili misljenje o riziku i savjet o tome sto treba poduzeti. Naime, previse paracetamola
moze uzrokovati ozbiljno ostecenje jetre s odgodenim nastupom. U¢inite to ¢ak i ako nema nikakvih
znakova nelagode ili trovanja. Vasem ¢e djetetu mozda trebati hitna medicinska pomoc¢.

Simptomi predoziranja mogu ukljuéivati mucninu, bol u trbuhu, povracanje (prosarano krvlju),
krvarenje u probavnom sustavu (vidjeti takoder dio 4), proljev, glavobolju, zujanje u usima, smetenost
i nekontroliran pokret oka. Takoder, moze se javiti uznemirenost, izrazita pospanost, dezorijentiranost
ili koma. Povremeno, bolesnici mogu razviti konvulzije. Pri visokim dozama zabiljezeni su
omamljenost, bol u prsnom kosu, osjecaj lupanja srca, gubitak svijesti, konvulzije (uglavnom u djece),
slabost i omaglica, krv u mokraci, niske razine kalija u krvi, osje¢aj hladnoce po tijelu i problemi s
disanjem. Nadalje, vrijeme zgrusavanja krvi (protrombinsko vrijeme/INR) moze biti produljeno,
vjerojatno zbog interferencije s djelovanjem cirkuliraju¢ih faktora zgrusavanja. Moze do¢i do pojave
akutnog zatajenja bubrega i ostecenja jetre. Kod astmaticara moguce je pogorsanje simptoma astme.
Ujedno, moze do¢i do pada krvnog tlaka i otezanog disanja.
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Ako ste zaboravili djetetu dati Combofen za djecu

Ako je uskoro vrijeme za sljede¢u dozu, preskodite propustenu dozu i primijenite sljede¢u u
predvideno vrijeme. U protivnom dajte djetetu dozu ¢im se sjetite, a zatim nastavite primjenjivati
suspenziju prema uobic¢ajenom rasporedu.

Nemojte dati dvostruku dozu da biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako niste sigurni trebate li preskociti dozu, razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Ako bilo koja nuspojava postane ozbiljna ili ako primijetite nuspojave koje nisu navedene u ovoj
uputi, obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika.

Ako se pojavi bilo koja od navedenih ozbiljnih nuspojava, prestanite primjenjivati Combofen za
djecu i odmah obavijestite svog lije¢niku ili otidite u hitnu sluzbu najbliZze bolnice:

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

o povracanje Krvi ili sadrzaja koji izgleda kao talog kave

o krvarenje iz debelog crijeva, crna i ljepljiva stolica ili krvav proljev
o oticanje lica, usana ili jezika koje moze otezati gutanje ili disanje

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
o koprivnjaca.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

o astma, piskanje pri disanju, nedostatak zraka

o iznenadan ili jak svrbez, kozni 0sip

o jak osip pra¢en mjehuri¢ima i krvarenjem usana, o¢iju, usta, nosa i genitalija (Steven-Johnsonov
sindrom); prijavljeni su vrlo rijetki slucajevi ozbiljnih koznih reakcija

o pogorsanje postojecih teskih koznih infekcija (mozete primijetiti osip, stvaranje mjehurica i
promjenu boje koze, vru¢icu, omamljenost, proljev i muéninu) ili pogorsanje drugih infekcija,
ukljucujuci vodene kozice, herpes zoster ili tesku infekciju prac¢enu razaranjem (nekrozom)
potkoznog i misi¢nog tkiva, stvaranjem mjehurica i ljustenjem koze

o vrucica

o opce lose osjecanje;

ukocen vrat

Druge moguée nuspojave:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

o mucnina ili povracanje

o gubitak teka

o Zgaravica ili bol u gornjem dijelu trbuha

o gréevi, vjetrovi, zatvor ili proljev, manji gubitak krvi iz probavnog sustava
o kozni osipi, svrbez koze

o glavobolja

o omaglica

o osjecaj nervoze

o zvonjava ili zujanje u uSima

o neuobicajen porast tjelesne tezine, oticanje i zadrzavanje tekucine, oticanje gleznjeva ili nogu

(edem)
o povisena alanin aminotransferaza, povisena gama-glutamiltransferaza, abnormalni testovi
jetrene funkcije s paracetamolom, povisen kreatinin u krvi i poviSena urea u Kkrvi. HALMED
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Manje Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

o smanjenje broja crvenih krvnih stanica, krvarenje iz nosa i jace mjesecnice (menstruacije)

o alergijske reakcije — kozni osip, umor, bol u zglobovima (npr. serumska bolest, sindrom

eritemskog lupusa, Henoch-Schénleinov vaskulitis, angioedem)

povecanje tkiva dojke kod muskaraca

niske razine sec¢era u Krvi

nesanica

promjene raspolozenja, primjerice depresija, smetenost

o¢ne tegobe, kao sto su zamagljen vid (privremeno stanje), nadrazene crvene oci, svrbez

gusti sekret iz disnog sustava

piskanje pri disanju zbog poremecaja protoka zraka u djece tijekom kirurskog uklanjanja

krajnika

niske razine kisika u krvi

o jaka bol ili osjetljivost Zeluca, ¢ir na Zelucu ili dvanaesniku (pepticki/gastrointestinalni ulkus)

o upala crijeva i pogorsanje upale debelog crijeva (kolitis) i probavnog sustava (Crohnova bolest)
te komplikacije divertikula debelog crijeva (perforacija ili fistula)

o nemogucénost potpunog praznjenja mokra¢nog mjehura (zadrzavanje mokrace)
o odstupanja u nalazima laboratorijskih pretraga (nalazi pretraga krvi te jetrenih i bubreznih
enzima)

o krvarenje nakon kirurskog uklanjanja krajnika (tonzilektomije)
. ulcerozni stomatitis

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

o trnci u Sakama i stopalima

o neuobicajeni snovi, prividanja (halucinacije)

o oSte¢enje bubreznog tkiva (osobito kod dugotrajne primjene)
o visoka razina mokra¢ne Kiseline u krvi (hiperuricemija)

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

niske razine kalija — slabost, umor, gréevi u misi¢ima (hipokalijemija)

znakovi anemije, kao $to su umor, glavobolja, nedostatak zraka i bljedilo

krvarenje i stvaranje modrica lakSe nego inace, crvenkaste ili ljubicaste mrlje ispod koze

jaka ili ustrajna glavobolja

osjecaj vrtoglavice (vertigo)

ubrzani ili nepravilni otkucaji srca, koji se nazivaju i palpitacije

povisen krvni tlak i moguce sréane tegobe

upala jednjaka

zuta boja koze i/ili o¢iju, koja se naziva i zutica

osteéenje jetre (osobito kod dugotrajne primjene)

opadanije kose

pojacano znojenje

znakovi ucestalih ili zabrinjavajucih infekcija, kao $to su vrucica, jaka zimica, grlobolja ili

vrijedovi u ustima

mutna mokraca

o osjetljivost koze na svjetlost

o ucinak lijek suprotan od oc¢ekivanog, bol pri pokretu ociju ili privremeni gubitak vida,
oslabljeno ili nevoljno kretanje, nevoljno drhtanje, napadaji

o bolovi u trbuhu, nadutost, ili nemoguénost ispustanja plinova i stolice

o crveni ili ljubicasti osip

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
e moze se javiti teska kozna reakcija koja se zove DRESS sindrom, a ¢iji simptomi ukljucuju kozni
osip, vrudicu, oticanje limfnih ¢vorova i porast broja eozinofila (jedne vrste bijelih krvnih stanica)
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e crven, ljuskav, proSiren 0sip pracen potkoznim kvrZicama i mjehuri¢ima, Koji se prvenstveno
javlja na koznim naborima, trupu i rukama, pracen je vru¢icom, a nastupa na pocetku lije¢enja
(akutna generalizirana egzantematozna pustuloza). U slu¢aju pojave tih simptoma prestanite
primjenjivati Combofen za djecu i odmah potrazite lijecnicku pomo¢. Pogledajte i dio 2.

e ozbiljno stanje koje moze povecati kiselost krvi (poznato kao metabolicka acidoza) u bolesnika s
teSkom bolescu koji uzimaju paracetamol (vidjeti dio 2.)

Navedeni popis ukljucuje ozbiljne nuspojave koje mogu zahtijevati lije¢ni¢ku pomo¢. Ozbiljne
nuspojave rijetko se javljaju kad se ovaj lijek uzima u malim dozama i kratkotrajno.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Combofen za djecu

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Rok valjanosti lijeka u uporabi je 3 mjeseca kad se ¢uva na temperaturi od 25°C ili nizoj.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i boci iza oznake
,»Rok valjanosti“ ili ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako je pakiranje osteceno ili su vidljivi znakovi otvaranja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci U o¢uvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Combofen za djecu sadrzi

Djelatne tvari su: 32 mg paracetamola i 9,6 mg ibuprofena po 1 ml lijeka.

Drugi sastojci su: citratna kiselina hidrat (E330), glicerol (E422), teku¢i maltitol (E965), polisorbat 80
(E433), natrijev benzoat (E211), natrijev citrat dihidrat (E311), sukraloza (E955), Vivapur MCG 591P
(mikrokristali¢na celuloza [E460] i karmelozanatrij [E466]), ksantanska guma (E415), aroma za
prikrivanje okusa*, aroma jagode*, slatka aroma*, aroma vanilije* i karmin (E120).

*Sadrzi propilenglikol (E1520)

Kako Combofen za djecu izgleda i sadrzaj pakiranja

Combofen za djecu je viskozna ruzicasta suspenzija.

Jedno pakiranje sadrzi bocu volumena 100 ml ili 200 ml sa zatvara¢em sigurnim za djecu i odmjernu
Strcaljku volumena 5 ml (na kojoj su koraci od 0,5 ml oznaéeni brojevima, a koraci od 0,1 ml

crticama) namijenjenu za primjenu lijeka.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja

Swixx Biopharma Kft
Arpad fejedelem tjta 26-28.
1023 Budimpesta
Madarska

Proizvoda¢
§AG Manufacturing S.L.U. Carretera N-1, Km 36, San Agustin de Guadalix, 28750 Madrid,
Spanjolska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Swixx Biopharma d.o.o.

Ulica Damira Tomljanovi¢a — Gavrana 15

10 000 Zagreb

Tel. +385 1 2078 500

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeé¢im
nazivima:

Estonija: Combogesic

Latvija: Adobil 160 mg/48 mg/5 ml suspensija ickskigai lietoSanai
Litva: Combogesic 160 mg/48 mg/56 ml geriamoji suspensija
Hrvatska: Combofen za djecu 32 mg/ml + 9,6 mg/ml oralna suspenzija
Malta: Paracetamol/Ibuprofen Vale

Slovenija: Adobil 160mg/48 mg v 5 ml peroralna suspenzija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u sije¢nju 2025.
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