Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Comboval 1000 mg/300 mg otopina za infuziju
paracetamol/ibuprofen

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazZne 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, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
- Ne smijete koristiti ovaj lijek dulje od 2 dana.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Comboval 1000 mg/300 mg otopina za infuziju i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Comboval 1000 mg/300 mg otopinu za
infuziju

3. Kako primjenjivati Comboval 1000 mg/300 mg otopinu za infuziju

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Comboval 1000 mg/300 mg otopinu za infuziju

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Comboval 1000 mg/300 mg otopina za infuziju i za §to se koristi

Comboval 1000 mg/300 mg otopina za infuziju sadrzi djelatne tvari paracetamol i ibuprofen.
Ibuprofen pripada skupini lijekova pod nazivom nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAIL-i).
Paracetamol je analgetik koji djeluje na drugaciji na¢in od ibuprofena, a obje tvari zajedno ublazavaju
bol.

Comboval 1000 mg/300 mg otopina za infuziju se koristi u odraslih za kratkotrajno simptomatsko
lije¢enje akutne boli umjerenog intenziteta, gdje je potreban intravenski put primjene i/ili kad drugi
putevi primjene nisu mogudi.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Comboval 1000 mg/300 mg otopinu za
infuziju

Nemojte primjenjivati Comboval 1000 mg/300 mg otopinu za infuziju

- ako ste alergi¢ni na djelatne tvari, druge NSAIL lijekove ili neki drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6.)

- ako patite od teskog zatajenja srca, bubrega ili jetre

- ako redovito pijete velike koli¢ine alkohola

- ako imate astmu, urtikariju ili reakcije alergijskog tipa poslije uzimanja acetilsalicilatne kiseline
ili drugih NSAIL lijekova

- ako ste ikada patili od krvarenja iz probavnog sustava ili perforacije tijekom prethodnog
lijecenja nekim od lijekova iz skupine NSAIL

- ako imate ili ste imali ponavljajuce cireve na zelucu ili dvanaesniku (pepticki ¢irevi) ili
krvarenja (dvije ili vise odvojenih epizoda dokazanih ¢ireva ili krvarenja)

- ako imate krvarenje u mozgu (cerebrovaskularno krvarenje) ili drugo aktivno krvarenje

- ako imate poremecaj zgruSavanja krvi ili povecanu sklonost krvarenjima

- ako imate tesku dehidraciju (zbog povracanja, proljeva ili nedovoljnog unosa tekucin
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- ako ste u zadnjem tromjesecju trudnoce
- ako ste mladi od 18 godina.

Upozorenja i mjere opreza

Kako bi se izbjegao rizik od predoziranja,

- provjerite sadrze li drugi lijekovi koje istodobno uzimate paracetamol
- ne prekoracujte najvecu preporucenu dozu (pogledajte dio 3.).

Nuspojave se mogu svesti na minimum primjenom najniZze uéinkovite doze tijekom najkraceg
razdoblja potrebnog za kontrolu simptoma. Ne primjenjujte Comboval 1000 mg/300 mg otopinu za
infuziju dulje od 2 dana.

Tijekom terapije lijekom Comboval 1000 mg/300 mg otopinu za infuziju odmah obavijestite svojeg
lije¢nika ako bolujete od teskih bolesti, ukljuéujuci tesko ostecenje 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 metaboli¢ka 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 ukljuivati: ozbiljne
poteskoce s disanjem koje ukljuc¢uju duboko ubrzano disanje, omamljenost, mu¢ninu i povracanje.

Obratite se svom lijec¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Comboval 1000 mg/300 mg otopinu za

infuziju ako:

- uzimate druge lijekove koji sadrze paracetamol, ibuprofen ili druge NSAIL lijekove za
ublazavanje bolova (kako bi izbjegli rizik od predoziranja)

- imate sranih problema, ukljucujuéi zatajenje srca, anginu pektoris (bol u prsnom kosu) ili ako ste
imali sréani udar, ugradnju premosnice, bolest perifernih arterija (slaba cirkulacija u nogama ili
stopalima zbog suzenih ili zacepljenih arterija) ili bilo koju vrstu mozdanog udara (ukljucujuci
,,mini* mozdani udar ili prolazni ishemijski napadaj [TIA])

- imate visoki krvni tlak, dijabetes, visoki kolesterol, povijest sréane bolesti ili mozdanog udara u
obitelji ili ako ste pusac

- imate bolesti jetre, hepatitis, bolesti bubrega ili tegobe pri mokrenju

- trenutno imate infekciju, jer Comboval 1000 mg/300 mg otopina za infuziju moze sakriti
simptome ili znakove infekcije (vrucica, bol i oticanje)

- imate ili ste prethodno imali zgaravicu, probavne smetnje, ¢ir na zelucu ili bilo koje druge
zelucane tegobe

- ste nedavno imali ili planirate operativni zahvat

- imate infekciju (pogledajte dio ,,Upale u nastavku)

- imate astmu

- dehidrirani ste ili imate proljev

- patite ili ste patili od kroni¢nih upalnih bolesti crijeva (ulcerozni kolitis, Crohnova bolest)

- imate naslijeden genetski ili steCeni poremecaj odredenih enzima koji se ocituje ili neuroloskim
komplikacijama ili koznim problemima ili povremeno oboje, tj. porfirijom

- bolujete od autoimune bolesti kao $to je sistemski lupus eritematodes ili druge bolesti vezivnog
tkiva, jer postoji povecan rizik od asepti¢kog meningitisa (upala zaStitne membrane koja okruzuje
mozak)

- patite od peludne groznice, nosnih polipa ili kroni¢nih opstruktivnih bolesti pluca jer postoji
povecani rizik od alergijskih reakcija

- ste trudni ili planirate trudno¢u (pogledajte dio ,,Trudno¢a, dojenje i plodnost®).

Ucinci na krvoZilni sustav srca i mozga

Protuupalni lijekovi/lijekovi protiv bolova poput ibuprofena mogu biti povezani s blago povisenim
rizikom od sr¢anog ili mozdanog udara, naro¢ito kada se upotrebljavaju u visokim dozama. Nemojte
prekoraciti preporuc¢enu dozu ili trajanje lijeCenja.
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Ozbiljne gastrointestinalne nuspojave (zahvacaju Zeludac i crijeva) zabiljezene su tijekom primjene
NSAIL lijekova ukljucujuéi ibuprofen, s ili bez upozoravajucih simptoma. Rizik od ovih nuspojava
visi je u bolesnika koji su ranije imali ¢ir, osobito uz razvoj komplikacija kao $to su krvarenje ili
perforacija. Rizik od gastrointestinalnih nuspojava je visi u starijih osoba. Ako ste ranije imali bolesti
probavnog sustava, trebali bi to reci lije¢niku i pripaziti na svaki neuobicajeni simptom u trbuhu,
ukljucujuéi mucninu, povracanje, proljev, zatvor, probavne smetnje, bol u trbuhu, stolicu poput
katrana ili povracanje krvi.

Osobe starije Zivotne dobi se trebaju obratiti za savjet lije¢niku prije primjene ovog lijeka, jer je kod
starijih osoba ve¢i rizik pojave nuspojava, osobito krvarenje i puknuca u probavnom traktu.

Kozne reakcije

Zabiljezene su teske kozne reakcije povezane s lijeCenjem ibuprofenom. Odmah obavijestite svog
lije¢nika ili medicinsku sestru ako Vam se pojavi bilo kakav osip na kozi, oStecenje sluznice,
mjehuri¢i ili drugi znakovi alergije jer to mogu biti prvi znakovi vrlo ozbiljne kozne reakcije.
Pogledajte dio 4.

Infekcije

Comboval 1000 mg/300 mg otopina za infuziju moze prikriti simptome infekcije poput vruéice i boli.
Stoga je moguce da Comboval 1000 mg/300 mg otopina za infuziju moze odgoditi odgovarajuce
lije¢enje infekcije, Sto moze dovesti do povecanog rizika od komplikacija. To je uoceno kod
bakterijskih upala pluca i bakterijskih infekcija koze povezanih s vodenim kozicama. Ako primate
ovaj lijek dok imate infekciju, a simptomi infekcije potraju ili se pogorsavaju, odmah se obratite
lije¢niku.

Dugotrajna primjena lijekova protiv bolova
Dugotrajno uzimanje bilo koje vrste lijekova protiv bolova moze uzrokovati glavobolje. Ako se nadete
u toj situaciji, obratite se lijeCniku ili ljekarniku za savjet.

Problemi s vidom
Ako primijetite bilo kakve probleme s vidom nakon primjene Comboval 1000 mg/300 mg otopine za
infuziju prestanite s primjenom lijeka i obratite se lije¢niku.

Djeca i adolescenti
Comboval 1000 mg/300 mg otopina za infuziju se ne primjenjuje u djece i adolescenata mladih od 18
godina.

Drugi lijekovi i Comboval 1000 mg/300 mg otopina za infuziju
Obavijestite svog lije¢nika ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti
bilo koje druge lijekove.

Kako bi izbjegli rizik od predoziranja, uvijek obavijestite lije¢nika ako uzimate druge lijekove koji
sadrze paracetamol, ibuprofen ili druge NSAIL lijekove za ublazavanje bolova, uklju¢ujuéi one koji
se mogu nabaviti bez recepta.

Comboval 1000 mg/300 mg otopina za infuziju moze utjecati na neke druge lijekove ili na njega

mogu utjecati drugi lijekovi. Primjerice:

- acetilsalicilna kiselina, salicilati ili drugi NSAIL (ukljucujuci i COX-2 inhibitore poput
celekoksiba ili etorikoksiba);

- lijekovi za sr¢ane tegobe (npr. digoksin ili beta blokatori);

- kortikosteroidi poput prednizona, kortizona;

- lijekovi koji su antikoagulansi (tj. razrjeduju krv/sprjecavaju zgrusavanje krvi, primjerice
acetilsalicilatna kiselina, varfarin, tiklopidin);

- lijekovi koji snizavaju visoki krvni tlak (ACE inhibitori poput kaptoprila, beta-blokatori poput
atenolola, antagonisti receptora angiotenzina-II kao §to je losartan);

- lijekovi za epilepsiju ili napadaje (npr. fenitoin, fenobarbitol, karbamazepin);
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- lijekovi za maniju (npr. litij);

- lijekovi za lijeCenje depresije, npr SSRI (selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina)

- probenecid, lijek za tretiranje gusavosti

- diuretici (lijekovi za izmokravanje)

- metotreksat, za lijeCenje artritisa i nekih oblika raka

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

- zidovudin, lijek za lijeCenje HIV-a (virus koji uzrokuje SIDA-u);

- lijekovi iz skupine sulfonilureje, za lijeenje Seéerne bolesti

- neki antibiotici poput kinolona (npr. ciprofoksacin);

- neki antibiotici poput aminoglikozida (npr. gentamicin, streptomicin);

- kloramfenikol, antibiotik koji se koristi za lijeenje u$nih i o¢nih infekcija

- lijekovi za lijeCenje gljivi¢nih infekcija (vorikonazol ili flukonazol);

- lijekovi za lijeCenje tuberkuloze, poput isonijazida i rifampicina;

- mifepriston, lijek koji se koristi za medicinski prekid trudnoce;

- neki biljni lijekovi, poput ginka bilobe (koji se ponekad koristi za lijecenje demencije) ili gospine
trave (Hypericum perforatum, koja se koristi kod blage depresije)

- flukloksacilin (antibiotik), zbog ozbiljnog rizika od poremecaja krvi i teku¢ine (poznatog kao
metabolicka acidoza) koji se mora hitno lije¢iti (vidjeti dio 2).

Lijecenje lijekom Comboval 1000 mg/300 mg otopinom za infuziju moglo bi takoder utjecati na neke
druge lijekove ili bi oni mogli utjecati na Comboval 1000 mg/300 mg otopinu za infuziju. Uvijek
provjerite s lije¢nikom, ljekarnikom ili medicinskom sestrom prije nego uzmete bilo koji drugi lijek.

Ako trebate obaviti analizu uzorka krvi ili mokrace, obavijestite lije¢nika da uzimate ovaj lijek jer
moze utjecati na rezultate laboratorijskih pretraga.

Comboval 1000 mg/300 mg otopina za infuziju s alkoholom
Trebate izbjegavati alkohol tijekom primjene ovog lijeka. Kombinacija alkohola s Comboval 1000
mg/300 mg otopinom za infuziju moze dovesti do o$te¢enja jetre.

Trudnoéa, 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 uzmete ovaj lijek.

Trudnocéa

Nemojte primjenjivati Comboval 1000 mg/300 mg otopinu za infuziju ukoliko ste u zadnjem
tromjesedju trudnocée 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.

Comboval 1000 mg/300 mg otopina za infuziju ne smije se primjenjivati tijekom prvih 6 mjeseci
trudnoce, osim ukoliko to nije prijeko potrebno i ukoliko Vam to nije savjetovao Vas$ lijeénik.
Ukoliko Vam je potrebno lije¢enje u tom razdoblju ili dok pokusavate zatrudnjeti, trebate uzimati
najnizu mogucu dozu kroz najkrac¢e moguce vrijeme. Ukoliko se Comboval 1000 mg/300 mg otopina
za infuziju primjenjuju dulje od nekoliko dana nakon dvadesetog tjedna trudnoce, moze uzrokovati
probleme s bubrezima u Vaseg nerodenog djeteta sto moze dovesti do niskih razina plodne vode koja
okruzuje dijete (oligohidramnion) ili suzenja krvne zile (duktus arteriosus) u srcu djeteta. Ako Vam je
potrebno lijecenje dulje od nekoliko dana, Vas lijecnik moze preporuciti dodatno pracenje.

Dojenje
Samo male koli¢ine paracetamola i ibuprofena prolaze u maj¢ino mlijeko. Ovaj se lijek smije
primjenjivati tijekom dojenja ako ga se uzima u preporucenoj dozi i vrijeme lijeCenja je najkrace
moguce.

Plodnost
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Lijek moze smanjiti plodnost u Zena i ne preporucuje se Zenama koje pokuSavaju ostvariti trudnocu.
To djelovanje je reverzibilno nakon prestanka primjene lijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nuspojave poput omaglice, omamljenosti, umora i poremecéaja vida moguée su nakon uzimanja
NSAIL lijekova. Ne vozite i ne koristite strojeve ako na bilo koji na¢in ovaj lijek djeluje na Vas.

Comboval 1000 mg/300 mg otopina za infuziju sadrZi natrij
Ovaj lijek sadrzi 35 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u 100 ml. To odgovara 1,75%
preporucenog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.

3. Kako primjenjivati Comboval 1000 mg/300 mg otopinu za infuziju

Comboval 1000 mg/300 mg otopinu za infuziju ¢e Vam primijeniti zdravstveni radnik, infuzijom u
jednu od vena. Trajanje infuzije bi trebalo biti dulje od 15 minuta.

Lijek je namijenjen samo za kratkotrajnu primjenu, najdulje 2 dana.

Preporucena doza je:
Za odrasle tjelesne teZine vece od 50 kg: 1 bocica svakih 6 sati, prema potrebi.

Najvisa dnevna doza je Cetiri boCice, Sto odgovara 4000 mg (4 g) paracetamola i 1200 mg ibuprofena.

Ako imate 50 kg ili manje, starija ste osoba ili imate problema s jetrom ili bubrezima: Va$ lije¢nik
moze odluditi smanjiti dozu ili povecati razmak izmedu doza, zbog povecanog rizika od nuspojava.

Visa doza od preporucenih nece povecati ucinak uklanjanja boli, ali moze dovesti do ozbiljnih rizika
(takoder pogledajte dio ,,Ako ste primili vise Comboval 1000 mg/300 mg otopine za infuziju nego
§to ste trebali®). Treba primjenjivati najnizu uc¢inkovitu dozu tijekom najkraéeg razdoblja potrebnog
za uklanjanje simptoma. Odmah provjerite s lijeCnikom ako imate infekciju ¢iji simptomi (poput
vrucice i boli) ustraju ili se pogorsavaju (pogledajte dio 2.).

Ako ste primili vise Comboval 1000 mg/300 mg otopine za infuziju nego $to ste trebali
Odmah kontaktirajte lije¢nika ili medicinsku sestru ako mislite da ste zabunom primili viSe lijeka
nego Sto ste trebali. U€inite to i ako se osjecate dobro. To je iz razloga jer paracetamol moze
uzrokovati odgodena, teska osteéenja jetre koja mogu imati smrtni ishod. Cak i ako nemate znakova
nelagode ili trovanja, moZze Vam biti potrebna hitna medicinska skrb.

Kako bi se izbjeglo osteenje jetre, vazno je s medicinskim lijeSenjem poceti §to je moguce prije. Sto
je manje vremena proteklo od unosa do pocetka lijeenja antidotom (§to je god moguce manji broj
sati), veca je vjerojatnost da nece do¢i do oStecenja jetre.

Simptomi predoziranja mogu ukljuéivati muc¢ninu, bol u trbuhu, povrac¢anje (moze biti proSarano
krvlju), glavobolju, zujanje u usima, smetenost i nekontrolirane pokrete oka. Takoder, pri visokim
dozama zabiljezeni su omamljenost, bol u prsnom kosu, palpitacije (osjecaj lupanja srca), gubitak
svijesti, konvulzije (uglavnom u djece), slabost i omaglica, krv u mokraci, niske razine kalija u krvi,
osjecaj hladnoce po tijelu i problemi s disanjem.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Prestanite uzimati Comboval 1000 mg/300 mg otopinu za infuziju i odmah potrazite lije¢nicku
pomo¢ ako Vam se pojavi bilo §to od navedenog:
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Manje cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

- povracanje krvi ili tamnih Cestica koje izgledaju kao zrnca mljevene kave

- znakovi crijevnog krvarenja, crna katranasta stolica ili krvavi proljev

- oticanje lica, usnica ili jezika §to moze uzrokovati probleme s gutanjem ili disanjem

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

- astma, piskanje, nedostatak zraka;

- iznenadan ili jak svrbez, osip na kozi, koprivnjaca,

- tezak osip s mjehurima i krvarenjem iz usnica, o€iju, usta, nosa i genitalija (Stevens-Johnsonov
sindrom). Ozbiljne kozne reakcije prijavljene su vrlo rijetko;

- pogorsanje postojecih koznih infekcija (ukljucujuéi kozni osip, stvaranje mjehura i gubitak boje
koze, vruéicu, omamljenost, proljev i bolest), ili pogorsanje drugih infekcija ukljucujuci vodene
kozice ili herpes ili teske infekcije s propadanjem (nekrozom) potkoznog tkiva i misica,
mjehurima i ljustenjem koze;

- vrudica, opCe loSe osjecanje, mucnina, bol u trbuhu, glavobolja i ukocenost vrata (simptomi
asepti¢nog meningitisa, upale zastitnih ovojnica mozga).

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

o teSka kozna reakcija poznata kao sindrom DRESS. Simptomi DRESS-a ukljucuju: osip koze,
vrucicu, oticanje limfnih ¢vorova i povecanje razine eozinofila (vrsta bijelih krvnih stanica).

e crveni, ljuskavi, prosireni osip s kvrzicama ispod koZe i mjehuri¢ima koji se uglavnom javlja na
naborima koze, trupu i gornjim udovima, poprac¢en vru¢icom na pocetku lijeCenja (akutna
generalizirana egzantematozna pustuloza) Takoder pogledajte dio 2.

Ostale nuspojave:

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

e mucnina ili povracanje;

e gubitak apetita;

e 7garavica ili bol u gornjem dijelu Zeluca;

e grceviu zelucu, vjetrovi, zatvor ili proljev, blago krvarenje u Zelucu i/ili crijevima;
e kozni osipi, svrbez koze;

e glavobolja;

o omaglica;

e razdrazljivost;

e zujanje ili zvonjenje u usima;

e neuobicajen porast tjelesne tezine, oticanje i zadrzavanje tekucine, oticanje ¢lanaka na nogama

(edem).

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

e pad broja crvenih krvnih stanica, krvarenje iz nosa i intenzivnije mjesecnice (menstrualna
krvarenja);

e alergijske reakcije — kozni osip, umor, bol u zglobovima (npr. serumska bolest, sistemski
eritemski lupus, Henoch-Schoénleinov vaskulitis, angioedem);

e povecanje tkiva dojki u muskaraca; niska razina Secera u krvi;

e nesanica;

e promjena raspolozenja, npr. depresija, smetenost, nervoza,

e problemi s o¢ima poput zamagljenog vida (reverzibilno), upaljene crvene o¢i, svrbez;

e pojacano stvaranje sluzi,

e jaka bolnost ili osjetljivost trbuha; ¢irevi na zelucu ili crijevima;

e upala crijeva i pogorsanje upale debelog crijeva (colitis) i probavnog trakta (Crohnova bolest) te
komplikacije divertikuloze (puknuce ili fistula);

e nemogucnost potpunog praznjenja mokra¢nog mjehura (retencija urina);
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¢ abnormalne vrijednosti rezultata laboratorijskih testova (nalazi krvnih pretraga, jetrenih i
bubreznih proba).

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1 000 osoba):

e trnci u prstima ruku i nogu;

e neuobicajeni snovi, halucinacije;

e oStecenje bubrega (0sobito kod dugotrajne primjene);

e visoka razina mokraéne kiseline u krvi (hiperuricemija).

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

znakovi anemije poput umora, glavobolje, nedostatka zraka, bljedilo;

krvarenje ili modrice lako zadobivene, crvene ili ljubicaste mrlje ispod povrsine koze;

teSka ili ustrajna glavobolja;

osjecaj vrtoglavice (vertigo);

brzi ili nepravilni sréani otkucaji, takoder poznati kao palpitacije;

e porast krvnog tlaka i moguce srcane tegobe;

e upala jednjaka;

e 7uto obojenje koze i/ili ociju, takoder poznato kao zutica,

e oStecenje jetre (0sobito kod dugotrajne primjene);

e gubitak kose;

e pojacano znojenje;

e znakovi Cestih ili zabrinjavajucih infekcija kao $to su vrucica, teske zimice, suha usta ili ¢irevi u
ustima;

e nefrotoksi¢nost u razli¢itim oblicima, ukljucujuéi intersticijski nefritis (upalna bolest bubrega),
nefrotski sindrom (zamucena mokraca) te akutno i kroni¢no zatajenje bubrega.

Ucdestalost nepoznata (ucestalost se ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka):
e Ozbiljno stanje koje moze povecati kiselost krvi (poznato kao metabolicka acidoza) u bolesnika s
teSkom bolesc¢u koji uzimaju paracetamol (vidjeti dio 2).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuéuje i
svaku moguc¢u 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 Comboval 1000 mg/300 mg otopinu za infuziju

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece i adolescenata.

Cuvati na temperaturi ispod 25°C. Ne odlagati u hladnjak ili zamrzavati. Cuvati u originalnom
pakiranju radi zastite od svjetlosti.

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

Nemojte koristiti ovaj lijek ako primijetite da je pakiranje osteceno ili su vidljivi znakovi
neovlastenog otvaranja.
Nemojte koristiti ovaj lijek ako primijetite bilo kakve vidljive cestice ili promjenu boje.

Ovaj lijek je namijenjen samo za jednokratnu primjenu. Lijek treba iskoristiti odmah nakon otvaranja.
Sva neiskoristena otopina treba se ukloniti.
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Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode. Pitajte svog ljekarnika kako baciti lijekove
koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Comboval 1000 mg/300 mg otopina za infuziju sadrzi

- Djelatne tvari su 10 mg/ml paracetamola i 3 mg/ml ibuprofena.

- Drugi sastojci su cisteinklorid hidrat, dinatrijev fosfat dihidrat, manitol, kloridna kiselina (za
podesavanje pH), natrijev hidroksid (za podesavanje pH) i voda za injekcije

Kako Comboval 1000 mg/300 mg otopina za infuziju izgleda i sadrzaj pakiranja

Comboval 1000 mg/300 mg otopina za infuziju je bistra, bezbojna otopina za infuziju, bez vidljivih
Cestica. Dostupna je u 100 ml prozirnim, staklenim bo¢icama, zatvorenim sivim brombutilnim
gumenim ¢epom i aluminijskim ,,flip-off poklopcem.

Pakiranje od 10 bocica.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:
AFT Pharmaceuticals (EUR) Limited, Sinnottstown Business Park, Sinnottstown Lane, Drinagh,
Wexford, Y35 AKX5, Irska

Proizvodac:
S.M. Farmaceutici SRL, Zona Industriale, 85050 Tito (PZ), Italija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku

SALUS Zagreb d.o.o.
Ulica grada Vukovara 284
10 000 Zagreb

Hrvatska

tel: +385 99 489 3604

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljede¢im nazivima:

Drzava ¢lanica Naziv lijeka
Bugarska Elomen
Republika Hrvatska Comboval 1000 mg/300 mg otopina za infuziju
Cipar Elomen
Ceska Republika Combogesic
Estonija Paracetamol/lbuprofen AFT Pharmaceuticals
Madarska Elomen 1000 mg/300 mg oldatos infizid
Litva Paracetamol/lbuprofen AFT Pharmaceuticals 10
mg/3 mg/ml infuzinis tirpalas
Latvija Paracetamol/lbuprofen AFT Pharmaceuticals
10 mg/3 mg/ml §kidums infuzijam
Rumunjska Elomen 1000 mg/300 mg solutie perfuzabila
Slovacka Elomen
Slovenija Comboval 1000 mg/300 mg raztopina za
infundiranje
Svedska Paracetamol/lIbuprofen Vale
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Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u listopadu 2025.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:
Comboval 10 mg/ml + 3 mg/ml otopina za infuziju

Vizualno pregledajte Comboval 1000 mg/300 mg otopinu za infuziju prije primjene na prisustvo
Cestice i diskoloraciju, kad god otopina i spremnik to dopustaju. Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako
primijetite vidljive neprozirne Cestice, promjene boje ili druge strane Cestice.

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti ovaj lijek se ne smije mijeSati s otapalima. Ako je za
jednu dozu potrebno manje od pune bocice, treba primijeniti odgovarajucu koli¢inu, a preostalu
otopinu odbaciti.

Comboval 1000 mg/300 mg otopinu za infuziju treba primijeniti samo jednom bolesniku, jednokratno.
Ne sadrzi konzervans.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima

Nacin primjene
Comboval 1000 mg/300 mg otopinu za infuziju davati kao 15-minutnu intravensku infuziju.

Za izvlagenje otopine iz bocice koristiti iglu od 0,8 mm (igla veli¢ine 21G) i okomito probusiti ¢ep na
posebno naznacenom mjestu.

U bolesnika tjelesne tezine manje od 50 kg kojima nije potrebna cijela bocica (100 ml), treba
primijeniti odgovarajucu koli¢inu, a preostalu otopinu ukloniti.

Kao i kod svih otopina koje dolaze u staklenim bo¢icama, potreban je strogi nadzor, osobito pri kraju
infuzije, neovisno o putu primjene. Nadzor pri kraju infuzije narocito se odnosi na centralni put
primjene infuzija kako bi se izbjegla zracna embolija.
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