Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Combogesic 500 mg/150 mg filmom obloZene tablete
paracetamol i ibuprofen

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek toéno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili

ljekarnik.

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

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

- Ne smijete uzimati ovaj lijek dulje od 3 dana.

- Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.

Sto se nalazi u ovoj uputi

1. Sto su Combogesic 500 mg/150 mg filmom oblozZene tablete i za $to se koriste

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Combogesic 500 mg/150 mg filmom obloZene
tablete

Kako uzimati Combogesic 500 mg/150 mg filmom obloZene tablete

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Combogesic 500 mg/150 mg filmom obloZene tablete

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oMW

1. Sto su Combogesic 500 mg/150 mg filmom obloZene tablete i za to se koriste

Combogesic 500 mg/150 mg filmom oblozene tablete sadrze paracetamol i ibuprofen.

Paracetamol djeluje na na¢in da zaustavlja prijenos bolnih podrazaja do mozga.

Ibuprofen spada u skupinu lijekova pod nazivom nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAIL). Ublazava
bol i smanjuje upalu (oticanje, crvenilo ili bolnu osjetljivost).

Combogesic 500 mg/150 mg filmom oblozene tablete koriste se za kratkotrajno simptomatsko
lijeCenje blage do umjerene boli.

Pitajte lijecnika ili ljekarnika ako imate bilo kakvo pitanje o ovom lijeku.
Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Combogesic 500 mg/150 mg filmom obloZene
tablete

Nemojte uzimati Combogesic 500 mg/150 mg filmom obloZene tablete:

- ako ste alergi¢ni na djelatnu(e) tvar(i) ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.);

- ako u povijesti bolesti imate gastrointestinalno krvarenje ili perforacije povezane s prethodnom
terapijom NSAIL-ovima;

- imate aktivni ili ponovljeni pepticki ulkus (tj. ¢ir na zelucu ili dvanaesniku) ili krvarenje (dvije
ili vise odvojenih epizoda dokazane ulceracije ili krvarenja);

- ako redovno pijete velike koli¢ine alkohola

- ako imate tesko zatajenje srca, zatajenje jetre ili zatajenje bubrega

- ako imate cerebrovaskularno ili neko drugo aktivno krvarenje

- ako imate smetnje u stvaranju krvi

- ako imate astmu, urtikariju, ili alergijske reakcije nakon uzimanja acetilsalicilatne kiseline ili
drugih NSAIL-a

- u zadnja tri mjeseca trudnoce

- ako ste mladi od 18 godina
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Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Combogesic 500 mg/150 mg filmom
obloZene tablete.

Obratite se svojem ljekarniku ili lije¢niku ako imate infekciju - vidjeti dio "Infekcije” u nastavku.

Tijekom terapije lijekom Combogesic 500 mg/150 mg filmom obloZene tablete odmah obavijestite
svojeg lije¢nika ako bolujete od teskih bolesti, ukljucujuéi tesko oste¢enje bubrega ili sepsu (kada
bakterije i njihovi toksini cirkuliraju u krvi, $to dovodi do oStecenja organa) ili ako patite od
pothranjenosti, kroni¢nog 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 metaboli¢ke acidoze mogu ukljucivati:
ozbiljne poteskoce s disanjem koje ukljucuju duboko ubrzano disanje, omamljenost, muc¢ninu i
povracanje.

Protuupalni lijekovi / lijekovi protiv bolova poput ibuprofena mogu biti povezani s blago pove¢anim
rizikom od sré¢anog udara ili mozdanog udara, naro¢ito kada se upotrebljavaju u visokim
dozama.Nemojte prekoraciti preporu¢enu dozu ili trajanje lijecenja.

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Combogesic 500 mg/150 mg filmom

oblozene tablete ako:

o imate problema sa srcem (ukljucujuci zatajenje srca, angina (bol u prsistu), ili ako ste imali
sréani udar, ugradnju premosnice, bolest perifernih arterija (slabu cirkulaciju u stopalima zbog
uskih ili zaéepljenih arterija), ili bilo koju vrstu mozdanog udara (uklju¢ujuéi ,,mini mozdani
udar” ili prolazni ishemijski napadaj (,,TTA”).

. imate visok krvni tlak, sec¢ernu bolest, visok kolesterol, povijest sréane bolesti ili mozdanog
udara u obitelji, ili ako ste pusac.

Kozne reakcije

Ozbiljne kozne reakcije prijavljene su povezano s lije¢enjem lijekom Combogesic 500 mg/150 mg
filmom oblozenim tabletama. Potrebno je prekinuti uzimanje lijeka Combogesic 500 mg/150 mg
filmom oblozene tablete i odmah potraziti lije¢ni¢ku pomo¢ ako Vam se pojavi bilo kakav osip na
kozi, oStecenje sluznice, mjehuriéi ili drugi znakovi alergije jer to mogu biti prvi znakovi vrlo ozbiljne
kozne reakcije. Vidjeti dio 4.

Infekcije

Combogesic 500 mg/150 mg filmom oblozene tablete moze prikriti znakove infekcije kao $to su
vrucica i bol. Stoga je moguée da Combogesic 500 mg/150 mg filmom obloZene tablete moze odgoditi
odgovarajuce lijeCenje infekcije, sto moze dovesti do povecanog rizika od komplikacija. To je
opazeno kod upale plu¢a uzrokovane bakterijama i bakterijskih koznih infekcija povezanih s vodenim
kozicama. Ako uzimate ovaj lijek dok imate infekciju, a simptomi infekcije ustraju ili se pogorsaju,
odmah se obratite lije¢niku.

Recite svojem lije¢niku ili ljekarniku ako:

imate bolest jetre, hepatitis, bolest bubrega ili probleme s mokrenjem:;
uzimate droge;

trudni ste ili namjeravate zatrudnjeti;

dojite ili planirate dojiti;

trenutno imate infekciju;

planirate se podvrgnuti operativnom zahvatu;

imate ili ste imali druga medicinska stanja poput:

Zgaravice, probavne tegobe, ¢ir na zelucu ili bilo koje druge zelucane tegobe;
povracate krv ili krvarite iz rektuma;

astmu;

probleme s vidom;

sklonost krvarenju ili druge probleme s krvi;
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oticanje glezanja ili stopala;

proljev;

nasljedni genetski li steceni poremecaj nekih enzima koji se ispoljava neuroloskim
komplikacijama ili koznim problemima, a povremeno jednim i drugim, tj. porfirijom;
male boginje;

autoimunu bolest poput lupus eritematodesa ili druge poremecaje vezivnog tkiva.

YVV VYV

Kako bi se izbjegao rizik prekomjerne doze,
o provjerite da drugi lijekovi ne sadrze paracetamol,
o pazite na maksimalne preporu¢ene doze (pogledajte dio 3).

Kada uzimate ovaj lijek, nemojte piti alkoholna pi¢a. Kombiniranje alkohola s Combogesic 500
mg/150 mg filmom oblozenim tabletama moze uzrokovati ostecenje jetre.

Lijek spada u skupinu lijekova (NSAIL) koji mogu ugroziti plodnost zena. Taj ucinak se povlaci
nakon prekida uzimanja lijeka.

Dulje uzimanje analgetika moze uzrokovati glavobolju koja se ne smije lijeciti poveéavanjem doze
lijeka.

Uzimanje ovog lijeka moze interferirati s nalazima pretrage analize mokrace na 5-
hidroksiindolacetatnu kiselinu (SHIAA), uzrokujuci lazno pozitivne rezultate. Kako bi se izbjegli lazni
nalazi, nemojte uzimati ovaj lijek ni druge lijekove koji sadrze paracetamol nekoliko sati prije ili
tijekom prikupljanja uzoraka mokrace.

Djeca i adolescenti
Ovaj lijek je kontraindiciran za djecu mladu od 18 godina.

Drugi lijekovi i Combogesic 500 mg/150 mg filmom obloZene tablete
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Combogesic 500 mg/150 mg filmom oblozene tablete mogu utjecati na druge lijekove ili na njih mogu

utjecati drugi lijekovi. Primjerice:

o lijekovi koji su antikoagulansi (tj. lijekovi za razrjedivanje krvi/sprjecavanje stvaranja ugrusaka,
npr. acetilsalicilatna kiselina, varfarin, tiklopidin)

o lijekovi koji snizavaju visok krvni tlak (ACE-inhibitori poput kaptoprila, beta-blokatori poput

atenolola, antagonisti receptora angiotensina-I1 poput losartana)

lijekovi za lijeCenje padavice ili napadaja

kloramfenikol, antibiotik koji se koristi za lijeCenje infekcija uha i oka

probenecid, lijek koji se koristi za lijecenje gihta

zidovudin, lijek koji se koristi za lijecenje HIV-a (virusa koji uzrokuje bolest stecene

imunodeficijencije)

lijekovi koji se koriste za lijecenje tuberkuloze poput izonijazida

salicilati i drugi NSAIL-ovi

diuretici, koji se takoder nazivaju tablete za izlu¢ivanje tekucine

litij, lijek koji se koristi za lijeCenje odredenih vrsta depresije

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

kortikosteroidi poput prednizona, kortizona

metoklopramid, propantelin, antidepresivi s antikolinergickim svojstvima i narkoticki analgetici

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

takrolimus ili ciklosporin, imunosupresivni lijekovi koji se koriste nakon transplantacije organa

sulfonilurea, lijek koji se koristi za lijecenje Secerne bolesti

neki antibiotici (poput kinolonskih antibiotika ili kotrimoksazola)

sr¢ani glikozidi, lijekovi koji sluze za jacanje srca
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o flukloksacilin (antibiotik), zbog ozbiljnog rizika od poremecaja krvi i tekuéina (poznatog kao
metaboli¢ka acidoza) koji se mora hitno lije¢iti (vidjeti dio 2.).

Neki drugi lijekovi takoder mogu utjecati na ili do¢i pod utjecaj terapije Combogesic 500 mg/150 mg
filmom oblozZenih tableta. Zato uvijek trebate zatraziti savjet lijeénika ili ljekarnika prije uzimanja
Combogesic 500 mg/150 mg filmom oblozenih tableta s drugim lijekovima.

Vas lijecnik i ljekarnik ¢e imati vise informacija o ovim i drugim lijekovima na koje treba paziti ili ih
izbjegavati tijekom uzimanja ovog lijeka.

Trudnocéa, 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 Combogesic 500 mg/150 mg filmom oblozene tablete ukoliko ste u zadnjem
tromjesecju trudnoce jer bi mogao nastetiti Vasem nerodenom djetetu ili uzrokovati probleme pri
porodu. Moze uzrokovati probleme s bubrezima i srcem kod Vaseg nerodenog djeteta. To moze
utjecati na Vasu i djetetovu sklonost krvarenju i uzrokovati kasniji ili dulji porod od o¢ekivanog. Ne
smijete uzimati Combogesic 500 mg/150 mg filmom oblozene tablete tijekom prvih 6 mjeseci
trudnoce, osim ukoliko to nije prijeko potrebno i ukoliko Vam to nije savjetovao Vas lije¢nik. Ukoliko
Vam je potrebno lijeenje u tom razdoblju ili dok pokuSavate zatrudnjeti, trebate uzimati najnizu
mogucu dozu kroz najkra¢e moguce vrijeme. Ukoliko se Combogesic 500 mg/150 mg filmom
oblozene tablete primjenjuju dulje od nekoliko dana nakon dvadesetog tjedna trudnoce, mogu
uzrokovati probleme s bubrezima u Vaseg nerodenog djeteta koji mogu dovesti do niske razine
amnionske tekuc¢ine koja okruzuje bebu (oligohidramnion) ili suzenje krvne zile (ductus arteriosus) u
srcu djeteta. Ako VVam je potrebno lijecenje dulje od nekoliko dana, lije¢nik Vam moze preporuciti
dodatno pracenje.

Ovaj lijek moze ugroziti plodnost Zene i ne preporuca se za zene koje pokuSavaju zaceti.

Upravljanje vozilima i strojevima

Oprezno upravljajte vozilima i rukujte strojevima dok ne uvidite kako Combogesic 500mg/150mg
filmom oblozZene tablete djeluju na Vas.

Combogesic 500 mg/150 mg filmom obloZene tablete sadrze laktozu hidrat:

Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, savjetujte se s lije¢nikom prije uzimanja ovog
lijeka.

Combogesic 500 mg/150 mg filmom obloZene tablete sadrze natrij:
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Combogesic 500 mg/150 mg filmom obloZene tablete

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni. Nemojte uzimati dulje od 3 dana.

Najnizu u¢inkovitu dozu potrebno je primjenjivati tijekom najkrac¢eg razdoblja potrebnog za
ublazavanje simptoma. Ako imate infekciju, odmah se obratite lije¢niku ako simptomi (kao §to su
vrucica i bol) ustraju ili se pogorsaju (vidjeti dio 2).

Preporucena doza je:
Oderasli: Uobi¢ajena doza je jedna tableta (500 mg paracetamola i 150 mg ibuprofena) do dvije tablete
(1000 mg paracetamola i tablete od 300 mg ibuprofena) koje se uzimaju svakih 6 sati, po potrebi, do

najvise Sest tableta u 24 sata.

Uzmite najnizu ucinkovitu dozu tijekom najkra¢eg vremena potrebnog za ublazavanje simptoma.
Trebate se savjetovati s lijecnikom ako su simptomi ustrajni ili se pogorsaju ili ako je lijek potreban

dulje od 3 dana.
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Nemojte uzeti vise od 6 tableta tijekom 24 sata.
Ako Vas lijecnik propise drukéiju dozu, postupite u skladu s uputama koje Vam je dao Vas lijecnik.

Popijte Combogesic 500 mg/150 mg filmom oblozene tablete s punom ¢asom vode. Urez sluzi samo
kako bi se olaksalo lomljenje tablete radi lakSeg gutanja, a ne da bi se podijelila na jednake doze.

Primjena u djece mlade od 18 godina
Combogesic 500 mg/150 mg filmom oblozenih tablete su kontraindicirane u djece mlade od 18
godina.

Ako uzmete vise Combogesic 500 mg/150 mg filmom oblozZenih tableta nego Sto ste trebali
Odmah se obratite lije¢niku ako uzmete previse ovog lijeka, ¢ak i ako se osjeéate dobro. To je zato $to
previse paracetamola moze uzrokovati odgodeno, tesko oStecenje jetre.

Ako ste uzeli vise Combogesic 500 mg/150 mg filmom oblozenih tableta nego sto ste trebali, ili ako su
djeca slucajno uzela lijek, obratite se lijecniku ili najblizoj bolnici kako biste dobili misljenje o riziku i
savjet o postupku koji ¢e se poduzeti.

Simptomi predoziranja mogu ukljuéivati mu¢ninu, 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 Kkrvi, osjec¢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 astmati¢ara moguce je pogorSanje simptoma astme.
Ujedno, moze do¢i do pada krvnog tlaka i otezanog disanja.

Ako ste zaboravili uzeti Combogesic 500 mg/150 mg filmom oblozZene tablete

Ako je gotovo doslo vrijeme za sljede¢u dozu, preskoéite propustenu dozu i uzmite sljede¢u dozu kada
za to dode vrijeme. U protivnom je uzmite ¢im se sjetite, a zatim se vratite na svoje uobi¢ajeno
uzimanje lijeka.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako 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, prekinite uzimanje Combogesic 500
mg/150 mg filmom obloZenih tableta i odmah obavijestite svog lije¢niku ili otidite u hitnu sluzbu
najbliZe bolnice:

Cesto:

o povracanje Krvi ili tvari koja izgleda kao talog kave;

o krvarenje iz zadnjeg crijeva, crna, ljepljiva stolica (izmet) ili krvavi proljev;

o oticanje lica, usana ili jezika koje moze uzrokovati probleme s gutanjem ili disanjem;

Vrlo rijetko:

. astma, piskanje, nedostatak daha;

o iznenadan ili jak svrbez, osip koze, koprivnjaca;

o jak osip s mjehuri¢ima i krvarenje usana, o¢iju, usta, nosa i genitalija (Steven Johnsonov

sindrom). Prijavljeni su vrlo rijetki slu¢ajevi ozbiljnih nuspojava koze; HALMED
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pogorsanje postojecih teskih koznih infekcija (moZete primijetiti osip, stvaranje mjehurica i
promjenu boje koze, vru¢icu, omamljenost, proljev i muéninu), ili pogor$anje drugih infekcija
uklju¢ujuci vodene kozice ili herpes zoster ili teSku infekciju s razaranjem potkoznog i misi¢nog
tkiva (nekroza), stvaranje mjehura i ljustenje koze

vrucica, opca slabost, muénina, bolovi u zelucu, glavobolja i ukocen vrat.

Ostale moguce nuspojave su:
Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

mucnina ili povracanje;

gubitak apetita;

zgaravica ili bol u gornjem dijelu Zeluca;

gréevi, vjetrovi, zatvor ili proljev, manji gubitak krvi iz probavnog trakta;
osip, svrbez koze;

glavobolja;

omaglica;

osjecaj nervoze

zvonjava ili zujanje u usima

neobican porast tjelesne teZine, oticanje i zadrzavanje tekucine, oticanje gleznjeva ili nogu
(edemi);

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

snizenje crvenih krvnih zrnaca, krvarenje iz nosa i jate mjese¢nice (menstruacije);

alergijske reakcije - osip koze, umor, bolovi u zglobovima (npr. serumska bolest, sindrom
lupusa eritematodesa, Henoch-Schonleinov vaskulitis, angioedem);

povecanje tkiva dojke kod muskaraca; niske razine Secera u krvi;

nesanica;

promjene raspolozenja, primjerice depresija, smetenost, nervoza

problemi s o¢ima poput zamuéenog vida (reverzibilno stanje), nadrazene crvene oci, svrbez;
zadebljanje sluznice

jaka bol ili osjetljivost Zeluca; ¢ir na Zelucu ili dvanaesniku (pepticki/gastrointestinalni ulkus)
upala crijeva i pogorsanje upale debelog crijeva (Kolitis) i probavnog trakta (Crohnova bolest) i
komplikacije divertikula debelog crijeva (perforacija fistule);

gubitak sposobnosti potpunog praznjenja mokra¢nog mjehura (zadrzavanje mokrace);
abnormalni nalazi laboratorijskih pretraga (nalazi krvi, enzima jetre i bubrega);

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

peckanje u Sakama i stopalima;

abnormalni snovi, prividanja (halucinacije);

oSte¢enje bubreznog tkiva (pogotovo kod dugotrajnog uzimanja);
visoka razina mokraéne Kiseline u krvi (hiperuricemija)

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10000 osoba):

niske razine kalija - slabost, umor, gréevi u misi¢ima (hipokalemija)

znakovi anemije poput umora, glavobolje, isprekidanog daha i bljedila;

krvarenje i stvaranje modrica lakSe nego inace, crvenkaste ili ljubi¢aste mrlje ispod koze;
jaka ili ustrajna glavobolja;

osjecaj vrtoglavice (vertigo);

ubrzani ili nepravilni otkucaji srca, takoder se naziva palpitacije;

povisen krvni tlak i moguci problemi sa srcem;

upala jednjaka

zutilo koze i/ili o¢iju, takoder se naziva Zutica;

oStecena jetra (pogotovo kod dugotrajne primjene)

gubitak kose;

pojacano znojenje;

znakovi ucestalih ili zabrinjavajucih infekcija poput vrucice, jake zimice, bolnog grla ili ¢ireva u
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Nepoznato (ucestalost se he moze procijeniti iz dostupnih podataka):

e Moze se pojaviti teska kozna reakcija poznata kao sindrom DRESS. Simptomi DRESS-a
ukljucuju: osip koze, vruéicu, oticanje limfnih ¢vorova i povecanje razine eozinofila (vrsta bijelih
krvnih stanica).

e Crveni, ljuskavi, prosireni 0sip s kvrzicama ispod koze i mjehuri¢ima uglavnom lokaliziran na
naborima koze, trupu i gornjim udovima popracen vrué¢icom na pocetku lijeenja (akutna
generalizirana egzantematozna pustuloza). Prestanite primjenjivati lijek Combogesic 500 mg/150
mg filmom oblozZene tablete u slu¢aju nastanka tih simptoma i odmah potrazite lije¢ni¢ku pomo¢.
Vidjeti takoder dio 2.

e Ozbiljno stanje koje moze povecati kiselost krvi (poznato kao metaboli¢ka acidoza) u bolesnika s
teSkom boles¢u koji uzimaju paracetamol (vidjeti dio 2.).

Navedeni popis ukljucuje ozbiljne nuspojave koje bi mogle zahtijevati intervenciju lije¢nika. Ozbiljne
nuspojave su rijetke u malim dozama ovog lijeka i kada se on uzima kratko vrijeme.

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 Combogesic 500 mg/150 mg filmom obloZene tablete
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek ne zahtijeva uvanje na odredenoj temperaturi. Cuvati u originalnom blister pakiranju radi
zastite od svjetlosti.

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

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite da je kutija pokidana ili ima vidljive tragove diranja.

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. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto sadrze Combogesic 500 mg/150 mg filmom obloZene tablete
Djelatne tvari su 500 mg paracetamola i 150 mg ibuprofena po tableti.

Drugi sastojci u jezgri tableti su: kukuruzni skrob, prethodno geliran kukuruzni $krob, mikrokristali¢na
celuloza, umreZena karmelozanatrij, magnezijev stearat, talk, a u ovojnici tablete: boja Opadry white
(sadrzi hipromelozu (E464), laktozu hidrat (pogledajte dio 2), titanijev dioksid (E171), makrogol/PEG
4000 i natrijev citrat (E331)) i talk.

Kako Combogesic 500 mg/150 mg filmom obloZene tablete izgledaju i sadrZaj pakiranja
Combogesic 500 mg/150 mg filmom oblozene tablete su bijele filmom oblozene tablete u obliku
kapsule, duzine 19 mm, s urezom s jedne strane i ravne s druge strane. Urez sluzi samo kako bi se
olaksalo lomljenje tablete radi lakSeg gutanja, a ne da bi se podijelila na jednake doze.

Jedno blister pakiranje sadrzi 8, 10, 16 i 20 filmom oblozenih tableta. Na trzistu se ne moraju nalaziti
sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
7
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

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

Proizvoda¢

A.C.R.AF.S.p.A. - Via Vecchia del Pinocchio, 22 - 60131 Ancona — Italija
Alterno LABS d.o.0., PE, Brn¢i¢eva ulica 29, Ljubljana-Crnuce, 1231, Slovenija
Medochemie Ltd., Factory AZ, 2 Michael Erakleous Street, Agios Athanassios Industrial Area, 4101

Agios Athanassios, Limassol, Cipar

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku

Swixx Biopharma d.o.o.

Ulica Damira Tomljanovi¢a - Gavrana 15
10 000 Zagreb

tel. 01/2078 500

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod

sljede¢im nazivima:

Drzava ¢lanica Naziv lijeka

Austrija Combogesic 500mg/150mg Filmtablette

Hrvatska Combogesic 500 mg/150 mg filmom obloZene
tablete

Irska Easolief Duo 500mg/150mg film coated tablets

Njemacka Paracetamol/Ibuprofen Acino 500mg/150mg
Filmtabletten

Cipar DUOMAX

Grcka GOPAIN

Litva Adobil 500 mg/150 mg plévele dengtos tabletés

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u sije¢nju 2025.
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