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UPUTSTVO ZA LIJEK

Comboval, 10 mg/ml + 3 mg/ml, rastvor za infuziju
paracetamol, ibuprofen


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 
· Ne smijete koristiti ovaj lijek duže od 2 dana.



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Comboval i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Comboval 
1. Kako se upotrebljava lijek Comboval 
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Comboval 
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK COMBOVAL I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Comboval 10 mg/ml + 3 mg/ml rastvor za infuziju sadrži aktivne supstance paracetamol i ibuprofen. Ibuprofen pripada grupi ljekova pod nazivom nesteroidni antiinflamatorni ljekovi (NSAIL). Paracetamol je analgetik koji djeluje na drugačiji način od ibuprofena, a obje aktivne supstance zajedno ublažavaju bol.

Lijek Comboval 10 mg/ml + 3 mg/ml rastvor za infuziju se koristi kod odraslih za kratkotrajno simptomatsko liječenje akutnog bola umjerenog intenziteta, gdje je potreban intravenski put primjene i/ili kad drugi putevi primjene nijesu mogući. 


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK COMBOVAL 

Lijek Comboval ne smijete koristiti:
-	ako ste alergični na aktivne supstance, druge NSAIL ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6)
· ako patite od teške insuficijencije srca, bubrega ili jetre
· ako redovno konzumirate velike količine alkohola
· ako imate astmu, urtikariju ili reakcije alergijskog tipa poslije uzimanja acetilsalicilne kiseline ili drugih NSAIL 
· ako ste ikada imali krvarenja iz sistema organa za varenje ili perforacije tokom prethodnog liječenja nekim od ljekova iz grupe NSAIL 
· ako imate ili ste imali ponavljajuće peptičke ulkuse (čirevi na želucu ili dvanaestopalačnom crijevu) ili krvarenja (dvije ili više odvojenih epizoda dokazanih čireva ili krvarenja)
· ako imate krvarenje u mozgu (cerebrovaskularno krvarenje) ili drugo aktivno krvarenje
· ako imate poremećaj zgrušavanja krvi ili povećanu sklonost krvarenjima
· ako imate tešku dehidraciju (zbog povraćanja, proliva ili nedovoljnog unosa tečnosti)
· ako ste u zadnjem tromjesečju trudnoće
· ako ste mlađi od 18 godina.

Upozorenja i mjere opreza:
Kako bi se izbjegao rizik od predoziranja,
· provjerite sadrže li drugi ljekovi koje istovremeno uzimate paracetamol,
· ne prekoračujte najveće preporučene doze (vidjeti dio 3).

[bookmark: _Hlk39421700]Neželjena dejstva se mogu svesti na minimum primjenom najniže efikasne doze tokom najkraćeg vremena potrebnog za kontrolu simptoma. Ne primjenjujte lijek Comboval 10 mg/ml + 3 mg/ml rastvor za infuziju duže od 2 dana.

Tokom terapije lijekom Comboval 10 mg/ml + 3 mg/ml rastvor za infuziju odmah obavijestite svog ljekara ukoliko bolujete od teških bolesti, uključujući teško oštećenje funkcije bubrega ili sepsu (kada bakterije i njihovi toksini cirkulišu kroz krv, što dovodi do oštećenja organa) ili ukoliko patite od  neuhranjenosti, hroničnog alkoholizma ili ukoliko istovremeno uzimate flukloksacilin (antibiotik). Ozbiljno stanje poznato kao metabolička acidoza (poremećaj krvi i volumena tečnosti) zabilježeno je kod pacijenata u tim situacijama kada se paracetamol uzima zajedno sa flukloksacilinom. Simptomi metaboličke acidoze mogu uključivati: ozbiljne poteškoće sa disanjem koje uključuju duboko i ubrzano disanje, pospanost, mučninu i povraćanje.

Obratite se svom ljekaru ili medicinskoj sestri prije nego što primite lijek Comboval 10 mg/ml + 3 mg/ml rastvor za infuziju ako:
· uzimate druge ljekove koji sadrže paracetamol, ibuprofen ili druge NSAIL za ublažavanje bolova (kako bi izbjegli rizik od predoziranja)
· imate srčanih problema, uključujući insuficijenciju srca, anginu pektoris (bol u grudnom košu) ili ako ste imali srčani udar, ugradnju bajpasa, bolest perifernih arterija (slaba cirkulacija u nogama ili stopalima zbog suženih ili začepljenih arterija) ili bilo koju vrstu moždanog udara (uključujući „mini“ moždani udar ili prolazni ishemijski napad [TIA])
· imate visoki krvni pritisak, dijabetes, povećane vrijednosti holesterola, istoriju srčane bolesti ili moždanog udara u porodici ili ako ste pušač
· imate bolesti jetre, hepatitis, bolesti bubrega ili tegobe pri mokrenju
· trenutno imate infekciju, jer lijek Comboval 10 mg/ml + 3 mg/ml rastvor za infuziju  može prikriti simptome ili znakove infekcije (povišena tjelesna temperature, bol i oticanje)
· imate ili ste prethodno imali gorušicu, otežano varenje, čir na želucu ili bilo koje druge tegobe želuca
· ste nedavno imali ili je potrebno da se u narednom vremenskom periodu podvrgnete hiruškom zahvatu
· imate infekciju (vidjeti dio „Infekcije“ u nastavku)
· imate astmu
· dehidrirani ste ili imate proliv
· imate hronične upalne bolesti crijeva kao što su ulcerozni kolitis ili Crohn-ova bolest
· imate naslijeđen genetski ili stečeni poremećaj određenih enzima koji se manifestuje ili neurološkim komplikacijama ili kožnim problemima ili povremeno oboje, tj. porfiriju
· bolujete od autoimune bolesti kao što je sistemski lupus eritematozus ili druge bolesti vezivnog tkiva, jer postoji povećan rizik od aseptičnog meningitisa (upala zaštitne membrane koja okružuje mozak)
· patite od polenske groznice, nosnih polipa ili hroničnih opstruktivnih bolesti pluća jer postoji povećani rizik od alergijskih reakcija
· ste trudni ili planirate trudnoću (vidjeti dio „Trudnoća, dojenje i plodnost“).

Kardiovaskularni rizik
Protivupalni ljekovi/ljekovi protiv bolova poput ibuprofena mogu biti povezani sa blago povišenim rizikom od srčanog ili moždanog udara, naročito kada se upotrebljavaju u visokim dozama. Nemojte prekoračiti preporučenu dozu ili dužinu trajanja liječenja.

Gastrointestinalni simptomi
Ozbiljne gastrointestinalne neželjene reakcije (zahvataju želudac i crijeva) zabilježene su tokom primjene NSAIL uključujući ibuprofen. Mogu se pojaviti sa ili bez upozoravajućih simptoma. Rizik od ovih neželjenih reakcija veći je kod pacijenata koji su ranije imali čir na želucu ili crijevima, naročito uz razvoj komplikacija kao što su krvarenje ili perforacija. Rizik od gastrointestinalnih neželjenih dejstava je veći kod starijih osoba. Ako ste ranije imali neko oboljenje u gastrointestinalnom sistemu,  obavezno o tome obavijestite ljekara i pripazite na svaki neuobičajeni simptom u stomaku, uključujući mučninu, povraćanje, proliv, zatvor (otežano pražnjenje crijeva), otežano varenje, bol u stomaku, stolicu poput katrana ili povraćanje krvi.

Starije osobe prije započinjanja terapije ovim lijekom treba da se obrate ljekaru za savjet. Kod starijih osoba je veći rizik pojave neželjenih dejstava, pogotovo krvarenja i perforacija u sistemu organa za varenje.

Kožne reakcije
Zabilježene su teške kožne reakcije povezane sa liječenjem ibuprofenom. Odmah obavijestite svog ljekara ili medicinsku sestru ako Vam se pojavi bilo kakav osip na koži, oštećenje sluzokože, plikovi ili drugi znakovi alergije jer to mogu biti prvi znakovi vrlo ozbiljne kožne reakcije. Pogledajte dio 4.

Infekcije
Lijek Comboval 10 mg/ml + 3 mg/ml rastvor za infuziju može prikriti simptome infekcije poput povišene tjelesne temperature i bola. Stoga je moguće da lijek Comboval 10 mg/ml + 3 mg/ml rastvor za infuziju može odložiti odgovarajuće liječenje infekcije, što može dovesti do povećanog rizika od komplikacija. To je uočeno kod bakterijskih upala pluća i bakterijskih infekcija kože povezanih sa ovčijim boginjama. Ako primate ovaj lijek dok imate infekciju, a simptomi infekcije potraju ili se pogoršavaju, odmah se obratite ljekaru.

Produžena primjena ljekova protiv bolova
Dugotrajno uzimanje bilo koje vrste ljekova protiv bolova može uzrokovati glavobolje, koje se ne smiju liječiti sa dodatnim ljekovima protiv bolova. Ako mislite da se ovo odnosi na Vas, razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom.
Problemi sa vidom
Ako primijetite bilo kakve probleme sa vidom nakon primjene lijeka Comboval 10 mg/ml + 3 mg/ml rastvor za infuziju prestanite sa primjenom lijeka i obratite se ljekaru.

Djeca i adolescenti
Lijek Comboval 10 mg/ml + 3 mg/ml rastvor za infuziju nije namijenjen za primjenu kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite svog ljekara ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge ljekove.

Uvijek obavijestite ljekara ako uzimate druge ljekove koji sadrže paracetamol, ibuprofen ili druge NSAIL za ublažavanje bolova, uključujući one koji se mogu nabaviti bez recepta. Ovo je da bi se izbjegao rizik od predoziranja.

Lijek Comboval 10 mg/ml + 3 mg/ml rastvor za infuziju može uticati na neke druge ljekove ili na njega mogu uticati drugi ljekovi. Na primjer:
· acetilsalicilna kiselina, salicilati ili drugi NSAIL (uključujući i COX-2 inhibitore poput celekoksiba ili etorikoksiba);
· ljekovi za liječenje srčanih tegoba (npr. digoksin ili beta blokatori);
· kortikosteroidi poput prednizona, kortizona;
· ljekovi koji pripadaju grupi antikoagulanasa (tj. razrjeđuju krv/sprečavaju zgrušavanje krvi, na primjer acetilsalicilna kiselina, varfarin, tiklopidin);
· ljekovi koji snižavaju visoki krvni pritisak (ACE inhibitori poput kaptoprila, beta-blokatori poput atenolola, antagonisti receptora angiotenzina-II kao što je losartan);
· ljekovi koji se propisuju za epilepsiju ili konvulzije (napade) (npr. fenitoin, fenobarbital, karbamazepin);
· ljekovi koji se propisuju u terapiji manije (npr. litijum);
· ljekovi za liječenje depresije, npr SSRI (selektivni inhibitori  ponovnog preuzimanja serotonina)
· probenecid, lijek za liječenje gihta;
· diuretici, ljekovi koji povećavaju izlučivanje urina;
· metotreksat, lijek za liječenje artritisa i nekih oblika raka;
· takrolimus ili ciklosporin, imunosupresivni ljekovi koji se koriste nakon presađivanja organa;
· zidovudin, lijek za liječenje HIV-a (virus koji uzrokuje AIDS);
· ljekovi iz grupe sulfonilurea, za liječenje šećerne bolesti;
· vrsta antibiotika poznata kao hinolonski antibiotici (npr. ciprofoksacin);
· vrsta antibiotika poznata kao aminoglikozidi (npr. gentamicin, streptomicin);
· hloramfenikol, antibiotik koji se propisuje za liječenje ušnih i očnih infekcija;
· ljekovi za liječenje gljivičnih infekcija kao što su vorikonazol ili flukonazol;
· ljekovi za liječenje tuberkuloze, poput izonijazida i rifampicina;
· mifepriston, lijek koji se primjenjuje kod medicinskog prekida trudnoće;
· neki biljni ljekovi, poput ginka bilobe (koji se ponekad koristi za liječenje demencije) ili kantariona (Hypericum, koji se koristi kod blage depresije);
-   flukloksacilin (antibiotik), koji se propisuje zbog ozbiljnog rizika od poremećaja krvi i volumena tečnosti (poznatog kao metabolička acidoza) koji se mora hitno liječiti (vidjeti dio 2).

Liječenje lijekom Comboval 10 mg/ml + 3 mg/ml rastvor za infuziju moglo bi takođe uticati na neke druge ljekove ili bi oni mogli uticati na njega. Uvijek provjerite sa ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom prije nego što uzmete bilo koji drugi lijek.

Ako treba da obavite analizu uzorka krvi ili mokraće, obavijestite ljekara da uzimate ovaj lijek jer može uticati na rezultate laboratorijskih analiza.

Uzimanje lijeka Comboval sa alkoholom 
Treba izbjegavati konzumiranje alkohola tokom primjene ovog lijeka. Kombinacija alkohola sa lijekom Comboval 10 mg/ml + 3 mg/ml rastvor za infuziju može dovesti do oštećenja jetre.
Plodnost, trudnoća i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate dijete, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.

Trudnoća
Nemojte primjenjivati lijek Comboval 10 mg/ml + 3 mg/ml rastvor za infuziju ukoliko ste u zadnjem tromjesečju trudnoće jer bi mogao naštetiti Vašem nerođenom djetetu ili uzrokovati probleme pri porođaju. Može uzrokovati probleme sa bubrezima i srcem kod Vašeg nerođenog djeteta. Ovo može uticati na Vašu i djetetovu sklonost ka krvarenju i uzrokovati kasniji ili produženi porođaj od očekivanog. 

Lijek Comboval 10 mg/ml + 3 mg/ml rastvor za infuziju ne smije se primjenjivati tokom prvih 6 mjeseci trudnoće, osim ukoliko to nije apsolutno potrebno i ukoliko Vam to nije savjetovao Vaš ljekar. Ukoliko Vam je potrebno liječenje u tom periodu ili dok pokušavate da zatrudnite, treba da koristite najnižu moguću dozu u najkraćem mogućem vremenu. Ukoliko se lijek Comboval 10 mg/ml + 3 mg/ml rastvor za infuziju primjenjuje duže od nekoliko dana nakon dvadesete nedjelje trudnoće, može uzrokovati probleme sa bubrezima kod Vašeg nerođenog djeteta što može dovesti do niskih nivoa plodove vode koja okružuje dijete (oligohidramnion) ili suženja krvnog suda (duktus arteriosus) u srcu djeteta. Ako Vam je potrebno liječenje duže od nekoliko dana, ljekar Vam može preporučiti dodatno praćenje.

Dojenje
Samo male količine paracetamola i ibuprofena prolaze u majčino mlijeko. Ovaj lijek se smije primjenjivati tokom dojenja ako se uzima u preporučenoj dozi i vrijeme liječenja je najkraće moguće.

Plodnost
Ovaj lijek može smanjiti plodnost kod žena i ne preporučuje se ženama koje pokušavaju da zatrudne. To djelovanje je reverzibilno nakon prestanka primjene lijeka. 

Uticaj lijeka Comboval na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Neželjena dejstva poput vrtoglavice, pospanosti, umora i poremećaja vida moguće su nakon uzimanja NSAIL. Nemojte upravljati vozilima i rukovati mašinama ako na taj način ovaj lijek djeluje na Vas.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Comboval 

Lijek Comboval sadrži natrijum
Lijek Comboval 10 mg/ml + 3 mg/ml rastvor za infuziju sadrži 35 mg natrijuma (glavni sastojak kuhinjske soli) u 100 ml. To odgovara 1.75% preporučenog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK COMBOVAL 

Lijek Comboval 10 mg/ml + 3 mg/ml rastvor za infuziju će Vam dati zdravstveni radnik, infuzijom u jednu od vena. Trajanje primjene infuzije bi trebalo da bude duže od 15 minuta.

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

Preporučena doza je:
Za odrasle tjelesne mase veće od 50 kg: 1 bočica svakih 6 sati, prema potrebi.

Najveća dnevna doza je četiri bočice, što odgovara 4000 mg (4 g) paracetamola i 1200 mg ibuprofena. 

Ako imate 50 kg ili manje, starija ste osoba ili imate problema sa jetrom ili bubrezima: Vaš ljekar može da odluči da smanji dozu ili poveća razmak između doza, zbog povećanog rizika od neželjenih dejstava. 

Veće doze od preporučenih neće povećati dejstvo uklanjanja bola, ali može dovesti do ozbiljnih rizika (takođe vidjeti dio „Ako ste primili više lijeka Comboval nego što je trebalo“). Treba primjenjivati najnižu efikasnu dozu tokom najkraćeg perioda potrebnog za uklanjanje simptoma. Odmah provjerite sa ljekarom ako imate infekciju čiji simptomi (poput povišene tjelesne temperature i bola) potraju ili se pogoršavaju (vidjeti dio 2).

Ako ste primili više lijeka Comboval nego što je trebalo
Odmah kontaktirajte ljekara ili medicinsku sestru ako mislite da ste zabunom primili više lijeka nego što ste trebali. Učinite to i ako se osjećate dobro. To je iz razloga što paracetamol može uzrokovati odložena, teška oštećenja jetre koja mogu imati smrtni ishod. Čak i ako nemate znake nelagode ili trovanja, može Vam biti potreban hitan medicinski nadzor.

Kako bi se izbjeglo oštećenje jetre, važno je što prije početi liječenje. Što je manje vremena proteklo od unosa do početka liječenja antidotom (što je god moguće manji broj sati), veća je vjerovatnoća da neće doći do oštećenja jetre. 

Simptomi predoziranja mogu uključivati mučninu, bol u stomaku, povraćanje (može biti sa prisutnim sadržajem krvi), glavobolju, zujanje u ušima, smetenost i nekontrolisane pokrete oka. Pri visokim dozama zabilježeni su pospanost, bol u grudnom košu, palpitacije (osjećaj lupanja srca), gubitak svijesti, konvulzije (uglavnom kod djece), slabost i vrtoglavica, krv u mokraći, niski nivoi kalijuma u krvi, osjećaj hladnoće po tijelu i problemi sa disanjem.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Comboval 10 mg/ml + 3 mg/ml rastvor za infuziju može izazvati neželjena dejstva iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Prestanite sa uzimanjem lijeka Comboval 10 mg/ml + 3 mg/ml rastvor za infuziju  i odmah se javite ljekaru ili idite u hitnu pomoć najbliže bolnice ukoliko primijetite bilo koje od sljedećih neželjenih dejstava:

Povremeno:
· povraćanje krvi ili pojava tamnih čestica koje izgledaju kao zrnca mljevene kafe;
· rektalno krvarenje, crna katranasta stolica ili krvavi proliv;
· oticanje lica, usana ili jezika što može uzrokovati probleme sa gutanjem ili disanjem.

Veoma rijetko: 
· astma, šištanje, nedostatak vazduha;
· iznenadan ili jak svrab, osip na koži, koprivnjača;
· težak osip sa pojavom plikova i krvarenjem iz usana, očiju, usta, nosa i genitalija (Stevens-Johnson-ov sindrom). Ozbiljne kožne reakcije prijavljene su veoma rijetko;
· pogoršanje postojećih kožnih infekcija (uključujući kožni osip, stvaranje plikova i gubitak boje kože, povišenu tjelesnu temperaturu, pospanost, proliv i mučninu), ili pogoršanje drugih infekcija uključujući ovčije boginje ili herpes ili teške infekcije sa propadanjem (nekrozom) potkožnog tkiva i mišića, plikovima i ljuštenjem kože;
· povišena tjelesna temperatura, opšte loše osjećanje, mučnina, bol u stomaku, glavobolja i ukočenost vrata (simptomi aseptičnog meningitisa, upale zaštitnih ovojnica mozga).

Nepoznato (učestalost ne može biti procijenjena na osnovu dostupnih podataka):
· teška kožna reakcija poznata kao DRESS sindrom. Simptomi DRESS-a uključuju: osip kože, povišenu tjelesnu temperaturu, oticanje limfnih čvorova i povećanje nivoa eozinofila (vrsta bijelih krvnih ćelija).
· crveni, ljuskavi, prošireni osip s kvržicama ispod površine kože i plikovima koji se uglavnom javlja na naborima kože, trupu i gornjim ekstremitetima, propraćen povišenom tjelesnom temperaturom na početku liječenja (akutna generalizovana egzantematozna pustuloza) Takođe pogledajte dio 2.

Ostala neželjena dejstva koja se mogu javiti:

Često (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata):
· mučnina ili povraćanje;
· gubitak apetita;
· gorušica ili bol u gornjem dijelu stomaka;
· grčevi u želucu, gasovi, zatvor (otežano pražnjenje crijeva) ili proliv, blago krvarenje u želucu i/ili crijevima;
· kožni osipi, svrab kože;
· glavobolja;
· vrtoglavica;
· razdražljivost;
· zujanje ili zvonjenje u ušima;
· neuobičajeno povećanje tjelesne mase, oticanje i zadržavanje tečnosti, oticanje članaka na nogama (edem).

Povremeno (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata):
· pad broja crvenih krvnih ćelija, krvarenje iz nosa i intenzivnija menstrualna krvarenja;
· alergijske reakcije – kožni osip, umor, bol u zglobovima (npr. serumska bolest, sistemski eritemski lupus, Henoch-Schönlein-ov vaskulitis, angioedem);
· povećanje tkiva dojki kod muškaraca; nizak nivo šećera u krvi;
· nesanica;
· promjena raspoloženja, npr. depresija, zbunjenost, nervoza;
· problemi sa očima poput zamagljenog vida (reverzibilno), upaljene crvene oči, svrab;
· pojačano stvaranje sluzi;
· jak bol ili osjetljivost stomaka; čirevi na želucu ili crijevima;
· upala crijeva i pogoršanje upale debelog crijeva (colitis) i organa za varenje (Crohn-ova bolest) i komplikacije divertikuloze (perforacija ili fistula);
· nemogućnost potpunog pražnjenja mokraćne bešike (retencija urina);
· abnormalne vrijednosti rezultata laboratorijskih testova (nalazi krvnih testova, jetrinih i bubrežnih proba).

Rijetko (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata):
· trnjenje prstiju ruku i nogu;
· neuobičajeni snovi, halucinacije;
· oštećenje bubrega (naročito kod dugotrajne primjene);
· visok nivo mokraćne kiseline u krvi (hiperurikemija).

Veoma rijetko (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 000 pacijenata):
· nizak nivo kalijuma – slabost, umor, grčevi u mišićima (hipokalijemija);
· znakovi anemije poput umora, glavobolje, nedostatka vazduha, bljedilo;
· krvarenje ili modrice lako zadobijene, crvene ili ljubičaste mrlje ispod površine kože;
· teška ili uporna glavobolja;
· osjećaj vrtoglavice (vertigo);
· brzi ili nepravilni srčani otkucaji, takođe poznati kao palpitacije;
· povećanje krvnog pritiska i moguće srčane tegobe; 
· upala jednjaka;
· žuta prebojenost kože, sluzokože i/ili beonjača očiju, takođe poznato kao žutica;
· oštećenje jetre (naročito kod dugotrajne primjene);
· gubitak kose;
· pojačano znojenje;
· znakovi čestih ili zabrinjavajućih infekcija kao što su povišena tjelesna temperatura, teška jeza, suva usta ili čirevi u ustima;
· nefrotoksičnost u različitim oblicima, uključujući intersticijski nefritis, nefrotski sindrom i akutna i hronična insuficijencija bubrega.


Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka)
· Ozbiljno stanje koje može povećati kiselost krvi (poznato kao metabolička acidoza) kod pacijenata sa teškom bolešću koji uzimaju paracetamol (vidjeti dio 2).

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: Picture 9, Picture]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK COMBOVAL 

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece i adolescenata.

Čuvati na temperaturi do 25ºC.  Ne čuvati u frižideru i ne zamrzavati. Čuvati u originalnom pakovanju radi zaštite od svjetlosti.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji lijeka i na bočici. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Nemojte koristiti ovaj lijek ako primjetite da je pakovanje oštećeno ili su vidljivi znakovi neovlašćenog otvaranja. Nemojte koristiti ovaj lijek ako primijetite bilo kakve vidljive čestice ili promjenu boje.

Ovaj lijek je namijenjen samo za jednokratnu primjenu. Lijek treba iskoristiti odmah nakon otvaranja. Sav neiskorišćeni rastvor treba odbaciti.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.









6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Comboval

· Aktivne supstance su paracetamol i ibuprofen (u obliku ibuprofen natrijum dihidrata). Jedan ml rastvora za infuziju sadrži 10 mg paracetamola i 3 mg ibuprofena (u obliku ibuprofen natrijum dihidrata).
· Pomoćne supstance su: cistein hidrohlorid monohidrat; dinatrijum fosfat dihidrat; manitol; hlorovodonična kiselina (za podešavanje pH); natrijum hidroksid (za podešavanje pH) i voda za injekcije. 

Kako izgleda lijek Comboval i sadržaj pakovanja

Lijek Comboval 10 mg/ml + 3 mg/ml rastvor za infuziju je bistar, bezbojan rastvor, bez vidljivih čestica, sa pH 6,3 - 7,3 i osmolalnošću od 285 - 320 mOsmol/kg.

Lijek Comboval, 10 mg/ml + 3 mg/ml, rastvor za infuziju je dostupan u providnim, staklenim bočicama tipa II, od 100 ml, zatvorenim sivim brombutilnim gumenim čepom i aluminijumskim „flip-off“ poklopcem. U pakovanju se nalazi 10 bočica.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:

[bookmark: _Hlk167957103]"SALUS PODGORICA" DOO PODGORICA 
Ulica Svetlane Kane Radević, Poslovna zgrada Europoint, I sprat,
81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:

[bookmark: _Hlk167957147][bookmark: _GoBack]S.M. Farmaceutici S.r.l, Zona Industriale Tito Scalo, Tito, 85050, Italija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/25/2681 - 7715 od 23.07.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Jul, 2025. godine


---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
SLJEDEĆE INFORMACIJE NAMIJENJENE SU ISKLJUČIVO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA:

Comboval, 10 mg/ml + 3 mg/ml, rastvor za infuziju

[bookmark: _Hlk39691401]Vizualno pregledajte lijek Comboval 10 mg/ml + 3 mg/ml rastvor za infuziju prije primjene na prisustvo čestica i diskoloraciju, kad god rastvor i pakovanje to dopuštaju. Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite vidljive neprozirne čestice, promjene boje ili druge strane čestice.

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti ovaj lijek se ne smije miješati sa rastvaračima. Ako je za jednu dozu potrebno manje od pune bočice, treba primijeniti odgovarajuću količinu, a preostali rastvor odbaciti.
Lijek Comboval 10 mg/ml + 3 mg/ml rastvor za infuziju treba primijeniti samo za jednog pacijenta, jednokratno. Ne sadrži konzervans. 

Svu neiskorišćenu količinu lijeka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti u skladu sa važećim propisima.
Način primjene

[bookmark: _Hlk39691335]Lijek Comboval 10 mg/ml + 3 mg/ml rastvor za infuziju treba primijeniti kao 15-minutnu intravensku infuziju.

Za izvlačenje rastvora iz bočice koristiti iglu od 0.8 mm (igla veličine 21G) i vertikalno probušiti čep na posebno naznačenom mjestu.

Kod pacijenata tjelesne mase manje od 50 kg kojima nije potrebna cijela bočica (100 ml), treba primijeniti odgovarajuću količinu, a preostali rastvor odbaciti.

Kao i kod svih rastvora koji dolaze u staklenim bočicama, potreban je strogi nadzor, naročito pri kraju infuzije, nezavisno od puta primjene. Nadzor pri kraju infuzije naročito se odnosi na centralni put primjene infuzija kako bi se izbjegla vazdušna embolija.
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