Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Comboval 10 mg/ml + 3 mg/ml infuusioneste, liuos
parasetamoli/ibuprofeeni

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen ottamisen, silla se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamad ladke on madrétty vain sinulle eik sitd pidd antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkil6kunnalle. Tdméa koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Ald kayta tatd 1aakettd yli 2 vuorokauden ajan.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Comboval on ja mihin sitd kédytetdan

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin saat Comboval -valmistetta
Miten Comboval -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Comboval -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

euhkwnE=

1. Mita Comboval on ja mihin sitd kiaytetddan

Tama ladke sisdltdd vaikuttavina aineina parasetamolia ja ibuprofeenia. Ibuprofeeni on
nk. tulehduskipulddke (NSAID-lddke). Parasetamoli vaikuttaa eri tavalla kuin ibuprofeeni, mutta
molemmat lddkeaineet lievittavat yhdessa kipua.

Tatd ladkettd kdytetddn aikuisille dkillisen, keskivaikean kivun lyhytkestoiseen ja oireenmukaiseen
hoitoon, kun lddkkeen antaminen laskimoon on tarpeellista ja/tai muiden antoreittien kdyttdminen ei
ole mahdollista.

Parasetamoli ja ibuprofeeni, joita Comboval -valmiste siséltdd, voidaan joskus kédyttdd myos muiden
kuin tdssa pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilt,
apteekkihenkilkunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettiva, ennen kuin saat Comboval -valmistetta

Sinulle ei saa antaa Comboval -valmistetta

. jos olet allerginen vaikuttaville aineille, muille tulehduskipuldékkeille tai tdimén lddkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

o jos sairastat vaikeaa syddmen vajaatoimintaa, maksan vajaatoimintaa tai munuaisten
vajaatoimintaa

. jos juot sddnnollisesti suuria maarid alkoholia

. jos saat astmakohtauksen, nokkosihottumaa tai allergistyyppisia reaktioita
asetyylisalisyylihapon tai muiden tulehduskipuldédkkeiden ottamisen jédlkeen

. jos olet aiemmin saanut tulehduskipulédékeisiin liittyvdn ruoansulatuskanavan verenvuodon tai
puhkeaman

. jos sinulla on tai on aiemmin ollut aktiivinen tai uusiutunut peptinen haava (eli maha- tai
pohjukaissuolihaava) tai verenvuotoa (véhintdan kaksi vahvistettua erillistd haava- tai
verenvuototapahtumaa)



o jos sinulla on aivoverenvuoto tai jokin muu aktiivinen verenvuoto

. jos sinulla on veren hyytymishairio tai suurentunut verenvuototaipumus

. jos sinulla on vaikea nestehukka (joka johtuu oksentelusta, ripulista tai riittdmattomasta
nesteytyksestd)

. raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana

. jos olet alle 18-vuotias.

Varoitukset ja varotoimet

Yliannostuksen riskin valttdmiseksi

- tarkista, etteivat muut kayttamasi 1ddkkeet sisédlld parasetamolia
- suurimpia suositeltuja annoksia ei saa ylittaa (ks. kohta 3).

Haittavaikutuksia voidaan védhentda kayttamalla pienintd tehokasta annosta lyhyimmaéan mahdollisen
ajan, joka tarvitaan oireiden saamiseksi hallintaan. Ala kayta tata ladkettd yli 2 vuorokauden ajan.

Keskustele 1ddkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat Comboval -valmistetta, jos

. otat mitd tahansa muita parasetamolia tai ibuprofeenia sisaltavid ladkkeitd tai mitd tahansa muita
tulehduskipulddkkeitd (NSAID) (yliannostuksen riskin vélttamiseksi)
. sinulla on syddnongelmia, kuten syddmen vajaatoiminta tai angina pectoris (rasitusrintakipu),

tai sinulle on tehty ohitusleikkaus tai sinulla on ollut syddnkohtaus, ddreisvaltimoiden sairaus
(valtimoiden ahtautumisesta tai tukoksesta johtuva huono verenkierto sdarissa tai jalkaterissd)
tai mika tahansa aivohalvaus (mukaan lukien ohimenevé aivoverenkiertohdirio eli TIA)

. sinulla on korkea verenpaine, diabetes tai korkeat kolesteroliarvot, jos suvussasi esiintyy
sydéansairauksia tai aivohalvauksia, tai jos tupakoit

. sinulla on maksasairaus, hepatiitti, munuaissairaus tai virtsaamisvaikeuksia

. sinulla on parhaillaan jokin infektio, silld tdma hoito voi peittda infektion oireet tai merkit
(kuume, kipu ja turvotus)

. sinulla on tai on aiemmin ollut naréstystd, ruoansulatusvaivoja, mahahaava tai mitd tahansa

muita vatsaongelmia

olet dskettdin ollut leikkauksessa tai olet menossa leikkaukseen

sinulla on infektio (ks. kohta “Infektiot” jéljempéand)

sinulla on astma

kérsit nestehukasta tai ripulista

sinulla on suolisto-ongelmia, kuten haavainen paksusuolitulehdus tai Crohnin tauti

sinulla on perinnéllinen geneettinen tai hankinnainen tiettyjen entsyymien hdirio, joka ilmenee

joko neurologisina ongelmina tai iho-ongelmina tai joskus molempina (porfyria)

. sinulla on jokin autoimmuunisairaus, kuten lupus erythematosus, tai jokin muu
sidekudossairaus, silld aseptisen meningiitin (aivokalvotulehduksen) riski voi olla suurentunut

| sinulla on heindnuha, nendpolyyppeja tai hengitysteitd ahtauttavia kroonisia sairauksia, silld
allergisten reaktioiden riski voi olla suurentunut

. olet raskaana tai suunnittelet raskautta (ks. kohta ”Raskaus, imetys ja hedelmallisyys™).

Kerro heti 1d4kérille Comboval-hoidon aikana, jos

sinulla on vaikeita sairauksia, kuten vaikea munuaisten vajaatoiminta tai sepsis (kun bakteerit ja niiden
toksiinit kulkevat verenkierrossa, mikéa aiheuttaa elinvaurioita), tai jos karsit aliravitsemuksesta,
kroonisesta alkoholismista tai jos kadytdt myos flukloksasilliinid (antibiootti). Vakavasta sairaudesta
nimeltd metabolinen asidoosi (veren ja nesteen poikkeavuus) on saatu ilmoituksia, kun potilas on
saanut parasetamoliannoksia sddnnollisesti pidemmaén aikaa tai kun parasetamolia on otettu
flukloksasilliinin kanssa. Metabolisen asidoosin oireita voivat olla vakavat hengitysvaikeudet, joihin
liittyy syvéa ja nopeaa hengitystd, uneliaisuus, pahoinvointi ja oksentelu.

Syddmeen ja verisuonistoon kohdistuva riski

Ibuprofeenin kaltaisiin tulehdusta vahentéviin / kipua lievittaviin lddkkeisiin saattaa liittyd hieman
suurentunut sydankohtauksen tai aivohalvauksen riski etenkin suuria annoksia kédytettdessa. Al4 ylita
suositeltua annosta tai hoidon kestoa.



Ruoansulatuskanavan oireet

Tulehduskipulddkkeiden, myos ibuprofeenin, kdyton yhteydessa on ilmoitettu vakavia
ruoansulatuskanavan (mahalaukun ja suoliston) haittavaikutuksia. Niitd ennen voi esiintyd varoittavia
oireita, mutta ei valttdmattd. Nédiden haittavaikutusten riski on suurempi, jos potilaalla on aiemmin
esiintynyt mahalaukun tai suoliston haavaumia, etenkin jos niihin liittyi verenvuotoa tai
ruoansulatuskanavan puhkeamia. Idkkailla potilailla on suurempi ruoansulatuskanavan
haittavaikutusten riski. Jos sinulla on aiemmin esiintynyt ruoansulatuskanavan ongelmia, keskustele
niistd 1ddkéarin kanssa ja ole tarkkana mahdollisten epédtavallisten ruoansulatuskanavan oireiden
varalta. Niitd voivat olla esimerkiksi pahoinvointi, oksentelu, ripuli, ummetus, ruoansulatushairiot,
vatsakipu, tervamaiset ulosteet tai verioksennukset.

Iakkaiden potilaiden tulisi keskustella hoidosta ensin lddkérin kanssa. Idkké&éat potilaat ovat
suuremmassa vaarassa saada haittavaikutuksia, etenkin ruoansulatuskanavan verenvuotoja ja
puhkeamia.

Thoreaktiot

Ibuprofeenihoidon yhteydessa on ilmoitettu vakavia ihoreaktioita. Kerro valittomasti ladkarille tai
sairaanhoitajalle, jos sinulle kehittyy mité tahansa ihottumaa, limakalvojen haavaumia, rakkuloita tai
muita allergian merkkeja, silld ne voivat olla hyvin vakavan ihoreaktion ensimerkkejd. Ks. kohta 4.

Infektiot

Comboval voi peittdd infektion merkit, kuten kuumeen ja kivun. On siis mahdollista, ettd tdmaé 1ddke
voi viivastyttdd infektion asianmukaista hoitoa, mika puolestaan voi suurentaa komplikaatioiden
riskid. Tata on todettu bakteeriperdisen keuhkokuumeen ja vesirokkoon liittyvien bakteeriperdisten
ihotulehdusten yhteydessa. Jos sinulla on infektio, kun saat téta ladkettd, ja infektion oireet eivét havia
tai ne pahenevat, kddnny viipymattd ladkéarin puoleen.

Kipuldcdkkeiden pitkikestoinen kéytté
Kipulddkkeiden pitkdédn jatkuva kaytto voi aiheuttaa padnséarkyjéd, joita ei pida hoitaa ottamalla lisda
kipulddkkeita. Jos epdilet, ettd tdma koskee sinua, kddnny l1adkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Ndkohdiriot
Jos huomaat mité tahansa nakohéiriditd timén lddkkeen kayton jalkeen, lopeta hoito ja ota yhteys
ladkariin.

Virtsa- ja verikokeet
Jos sinun tiytyy antaa veri- tai virtsandyte, kerro ladkérille, ettd otat tdtd 1adkettd, silla se voi vaikuttaa
tutkimustuloksiin.

Lapset ja nuoret
Téatd ladkevalmistetta ei ole tarkoitettu kaytettdvaksi lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla.

Muut lidkevalmisteet ja Comboval
Kerro ladkdrille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeita.

Kerro aina ldékarille, jos otat muita parasetamolia tai ibuprofeenia siséltdvia lddkkeitd tai muita
tulehduskipuldédkkeitd, mukaan lukien ilman lddkemaardystd saatavat lddkkeet. Ndin véltetdan
yliannostuksen riski.

Comboval voi vaikuttaa joihinkin muihin lddkkeisiin tai pdinvastoin. Esimerkkeja ovat:

- asetyylisalisyylihappo, salisylaatit tai muut tulehduskipuldédkkeet (mukaan lukien COX-2:n
estdjat, kuten selekoksibi ja etorikoksibi)

- sydansairauksien hoitoon kaytettavat l1ddkkeet (esim. digoksiini ja beetasalpaajat)

- kortikosteroidit, kuten prednisoni ja kortisoni

- antikoagulantit (eli verenohennuslddkkeet/hyytymisenestolddkkeet, esim. asetyylisalisyylihappo,
varfariini ja tiklopidiini)



- korkean verenpaineen hoitoon kéytettdava ladkkeet (ACE:n estdjét kuten kaptopriili,
beetasalpaajat kuten atenololi, angiotensiini II -reseptorin salpaajat kuten losartaani)

- epilepsia- tai kouristuslddkkeet (esim. fenytoiini, fenobarbitaali ja karbamatsepiini)

- manian hoitoon kaytettavat ladkkeet (esim. litium)

- masennuslddkkeet, esim. SSRI-1ddkkeet (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjét)

- probenesidi, jota kdytetddn kihdin hoitoon

- diureetit, joita kdytetddn virtsantuotannon lisddmiseen

- metotreksaatti, jota kdytetddn niveltulehduksen ja tiettyjen sydpatyyppien hoitoon

- takrolimuusi ja siklosporiini, joita kdytetddan immuunireaktioiden hillitsemiseen elinsiirron
jalkeen

- tsidovudiini, jota kdytetadn HI'V-infektion (AIDS:ia aiheuttavan viruksen) hoitoon

- sulfonyyliureat, joita kdytetddn diabeteksen hoitoon

- kinoloniantibiootit (esim. siprofloksasiini)

- aminoglykosidiantibiootit (esim. gentamysiini ja streptomysiini)

- kloramfenikoli, joka on korva- ja silmétulehdusten hoitoon kéytettédvéa antibiootti

- sienilddkkeet, kuten vorikonatsoli ja flukonatsoli

- tuberkuloosin hoitoon kaytettavat ladkkeet, kuten isoniatsidi ja rifampisiini

- mifepristoni, jota kdytetdan ladkkeelliseen raskaudenkeskeytykseen

- jotkin rohdosvalmisteet, kuten neidonhiuspuu (kédytetddn joskus dementian hoitoon) ja
makikuisma (Hypericum, kédytetdan joskus lievdn masennuksen hoitoon).

- flukloksasilliini (antibiootti), silld siihen liittyy riski saada vakava veren ja nestetasapainon
héirié (nimeltddn metabolinen asidoosi), joka vaatii kiireellistd hoitoa (ks. kohta 2). .

My6s jotkin muut lddkkeet voivat vaikuttaa Comboval -valmisteeseen tai pdinvastoin. Kysy siksi aina
neuvoa ladkariltd, sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilokunnalta, ennen kuin otat mitddn muita
ladkkeita.

Comboval alkoholin kanssa
Al4 juo alkoholia tdmén 1ddkehoidon aikana. Alkoholin ja timén lddkkeen samanaikainen kiyttd voi
johtaa maksavaurioon.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakariltd tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen kuin saat tétd ladketta.

Raskaus

Tatd l4édkettd ei saa antaa raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana, silld se voi vahingoittaa
syntymaétontéd lastasi tai aiheuttaa ongelmia synnytyksessa. Se voi aiheuttaa munuais- ja

syddnongelmia syntymaéttomaélle lapsellesi. Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi verenvuototaipumukseen
ja aiheuttaa sen, ettd synnytys viivastyy tai pitkittyy.

Raskauden kuuden ensimmadisen kuukauden aikana hoitoa saa antaa vain, jos se on selvésti
valttdmatontd ja ladkdrin ohjeiden mukaan. Jos tarvitset hoitoa ténd aikana tai yrittdessdsi tulla
raskaaksi, on kéytettdva pienintd mahdollista annosta mahdollisimman lyhyen aikaa. Jos tétd 1ddketta
kdytetddn useiden pdivien ajan 20. raskausviikosta alkaen, syntymaéttomaélle lapsellesi voi aiheutua
munuaisongelmia, jotka voivat johtaa vauvaa ymparoivén lapsiveden vahdiseen maaraan
(oligohydramnion) tai sikién syddmesséa olevan verisuonen (ductus arteriosus) ahtautumiseen. Jos
tarvitset hoitoa muutamaa péivaa pidempéaén, laédkari voi suositella lisdseurantaa.

Imetys
Vain pienid méaérid parasetamolia ja ibuprofeenia erittyy rintamaitoon. Taté lddkettd saa antaa
imetyksen aikana, jos sitd kdytetddn suositeltuina annoksina ja lyhyimmaéan mahdollisen ajan.

Hedelmdllisyys
Tama valmiste voi heikentdd naisten hedelmallisyyttd, eika sitd suositella naisille, jotka yrittavét tulla

raskaaksi. Vaikutus korjaantuu lddkkeen kdyton lopettamisen jdlkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto



Tulehduskipuldédkkeiden kayton jalkeen voi esiintyd haittavaikutuksia, kuten huimausta, uneliaisuutta,
vasymystd ja ndkohdirisitd. Jos sinulla ilmenee jokin tédllainen vaikutus, &lé aja dldaka kdyta koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin 1adkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1dadkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Comboval sisdltaa natriumia
Tama ladke siséltdd 35 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 100 ml (1,52 mmol per
100 ml). Téama vastaa 1,75 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Comboval -valmistetta kiaytetadan

Terveydenhuollon ammattilainen antaa timén ladkkeen sinulle tiputuksena laskimoon. Tiputus kestda
15 minuuttia.

Tama ladke on tarkoitettu vain lyhytaikaiseen, enintdédn 2 vuorokautta kestdvéan kéayttoon.

Suositeltu annos on:
Aikuisille, joiden paino on yli 50 kg: 1 injektiopullo 6 tunnin vélein tarpeen mukaan.

Enimmaisannos on neljé injektiopulloa vuorokaudessa, mika vastaa 4 000 mg:aa (400 ml:aa)
parasetamolia ja 1 200 mg:aa (400 ml:aa) ibuprofeenia.

Jos painosi on enintddn 50 kg, olet idkdis tai sinulla on maksa- tai munuaisongelmia: Ladkéri voi
pdattdad pienentdd annostasi tai pidentdd annosvélid suurentuneen haittavaikutusten riskin vuoksi.

Suositeltua suuremmat annokset eivét tehosta kivunlievitystd vaan saattavat aiheuttaa vakavia riskeja
(ks. my0s kohta ”Jos saat enemméin Comboval -valmistetta kuin pitaisi”). Pienintd tehokasta
annosta on kdytettdvd mahdollisimman lyhyen ajan, joka riittda oireiden lievittdmiseen. Jos sinulla on
jokin infektio, kerro viipymatta l4ékarille, jos oireet (kuten kuume ja kipu) eivét hédvia tai ne pahenevat
(ks. kohta 2).

Jos saat enemméan Comboval -valmistetta kuin pitaisi

Ota valittomasti yhteys l4édkariin tai sairaanhoitajaan, jos epéilet saaneesi vahingossa liian paljon téta
ladkettd. Toimi ndin, vaikka tuntisit olosi hyvaksi. Tama johtuu siitd, ettd parasetamolin yliannostus
voi aiheuttaa vakavan, mahdollisesti kuolemaan johtavan maksavaurion. Saatat tarvita kiireellistad
ladkarinhoitoa, vaikka sinulla ei olisi mitddn huonovointisuuden tai myrkytyksen merkkeja.

Maksavaurion vélttdmiseksi on ehdottoman tirkeés, ettd saat ladkédrinhoitoa mahdollisimman nopeasti.
Mitd véahemmaén aikaa (tunteja) ladkkeen ottamisen ja vastalddkehoidon aloittamisen vililla ehtii
kulua, sitd todenndkoisemmin maksavaurion kehittyminen voidaan estéa.

Yliannostuksen oireita voivat olla lisdksi pahoinvointi, vatsakipu, oksentelu (mukana voi tulla verta),
pddnsarky, korvien soiminen, sekavuus ja epdvakaat silménliikkeet. Suurten annosten yhteydessd on
ilmoitettu uneliaisuutta, rintakipua, syddmentykytystd, tajunnanmenetystd, kouristuksia (padasiassa
lapsilla), heikotusta ja huimausta, verivirtsaisuutta, alhaista veren kaliumpitoisuutta, palelun tunnetta
ja hengitysvaikeuksia.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddakkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.



Lopeta Comboval -valmisteen kdytto ja ota vadlittomasti yhteys ladkariin tai lahimmaén sairaalan
pdivystykseen, jos sinulle kehittyy jokin seuraavista haittavaikutuksista:

Melko harvinaiset:

. verioksennukset tai kahvinporoja muistuttavaa ainetta oksennuksessa
o verenvuoto perdsuolesta, mustat ja tahmeat ulosteet tai veriripuli
. kasvojen, huulten tai kielen turvotus, joka voi vaikeuttaa nielemistd tai hengittdmista.

Hyvin harvinaiset:

o astma, hengityksen vinkuminen, hengenahdistus

. dkillinen tai voimakas kutina, ihottuma, nokkosihottuma

. voimakas rakkulaihottuma ja verenvuoto huulista, silmistd, suusta, nenéstd ja sukuelimista
(Stevens-Johnsonin oireyhtymd). Vakavia ihoreaktioita on ilmoitettu hyvin harvoin.

o olemassa olevien vaikeiden ihotulehdusten paheneminen (saatat huomata ihottumaa,

rakkulamuodostusta ja ihon varimuutoksia, kuumetta, uneliaisuutta, ripulia ja pahoinvointia) tai
muiden infektioiden, kuten vesirokon tai vyoruusun paheneminen, tai vaikea infektio, johon
liittyy ihonalaiskudoksen ja lihaksen kuolio (nekroosi), ihon rakkulamuodostus ja ihon
kuoriutuminen

. kuume, yleinen huonovointisuus, pahoinvointi, vatsakipu, pddnsérky ja niskajaykkyys
(aseptisen meningiitin eli aivokalvotulehduksen oireita).

Haittavaikutukset, joiden esiintyvyys on tuntematon (koska kdytettdvissd oleva tieto ei riitd

esiintyvyyden arviointiin):

. vaikeaa ihoreaktiota, joka tunnetaan nimellda DRESS, voi esiintyd. DRESS-reaktion oireita ovat:
ihottuma, kuume, imusolmukkeiden turvotus ja eosinofiilien (tietyntyyppisten veren
valkosolujen) méddrédn lisddntyminen.

. hoidon alussa ilmeneva punoittava, hilseileva ja laaja-alainen ihottuma, jonka yhteydessa
esiintyy ihonalaisia kyhmyja ja rakkuloita padasiassa ihopoimuissa, vartalossa ja yldraajoissa ja
johon liittyy kuumeilua (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi). Ks. myds kohta 2.

. Vakava sairaus, joka voi lisdtd veren happamuutta (metabolinen asidoosi), parasetamolia
kayttavilla vaikeaa sairautta potevilla potilailla (ks. kohta 2).

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):

. pahoinvointi tai oksentelu

ruokahaluttomuus

ndrdastys tai ylavatsakipu

vatsakrampit, ilmavaivat, ummetus tai ripuli, lievd ruoansulatuskanavan verenvuoto
ihottumat, ihon kutina

padnsdrky

huimaus

hermostuneisuuden tunne

korvien soiminen tai surina

epatavallinen painonnousu, turvotus ja nesteen kertyminen elimist66n, nilkkojen tai saarten
turvotus (edeema).

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 100:sta):

o punasolujen maardn viaheneminen, nendverenvuodot ja runsaammat kuukautiset

. allergiset reaktiot — ihottuma, vdasymys, nivelkipu (esim. seerumitauti, lupus erythematosus
-oireyhtymd, Henoch-Schénleinin vaskuliitti, angioedeema)

. rintojen suureneminen miehilld, matala verensokeri

| unettomuus

. mielialan muutokset, esimerkiksi masentuneisuus, sekavuus, hermostuneisuus

. silmdongelmat, kuten nddén hdméartyminen (korjaantuva), silmien aristus ja punoitus, kutina

. sitkedn liman eritys

. voimakas vatsakipu tai vatsan aristus, peptinen/ruoansulatuskanavan haava



o suolitulehdus ja paksusuolen tulehduksen (koliitin) ja ruoansulatuskanavan tulehduksen
(Crohnin taudin) paheneminen seké paksusuolen divertikkelien komplikaatiot (puhkeaminen tai

fistelit)
. virtsarakon puutteellinen tyhjentyminen (virtsaumpi)
. poikkeavat tulokset laboratoriokokeissa (veri-, maksa- ja munuaisentsyymien kokeissa).

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):
. késien ja jalkojen pistely

o epdnormaalit unet, aistiharhat (hallusinaatiot)

o munuaiskudosvaurio (etenkin pitkdaikaiskéaytdssa)

o korkea veren virtsahappopitoisuus (hyperurikemia).

Hyvm harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):

matala kaliumarvo — heikotus, vdsymys, lihaskouristukset (hypokalemia)

anemian merkit, kuten vasymys, padnsaryt, hengenahdistus ja kalpeus

poikkeava verenvuoto- tai mustelmataipumus, punertavat tai violetit ldiskéat ihon alla

kova tai pitkddn jatkuva paansarky

kiertohuimaus (vertigo)

nopea tai epasadnnoéllinen syddmensyke (syddmentykytys)

verenpaineen nousu ja mahdolliset syddnongelmat

ruokatorvitulehdus

ihon ja/tai silmédnvalkuaisten keltaisuus (ikterus)

maksavaurio (etenkin pitkdaikaiskaytossa)

hiustenldhto

lisdéntynyt hikoilu

usein toistuvien tai huolestuttavien infektioiden merkit, kuten kuume, voimakkaat

vilunvdristykset, kurkkukipu ja suun haavaumat

. munuaistoksisuuden eri muodot, mukaan lukien interstitiaalinen nefriitti, nefroottinen
oireyhtymad sekéd akuutti ja krooninen munuaisten vajaatoiminta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1adkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my®s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Comboval -valmisteen sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Sailyta alle 25 °C. Al4 siilytd kylméssa. Ei saa jadtya. Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Ala kiyta tatd 1adkettd kotelossa ja injektiopullossa mainitun viimeisen kdyttopdivamairin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kiyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ald kiyti tita 14dkettd, jos huomaat, ettd pakkaus on vaurioitunut tai siind on merkkejd avaamisesta.
Ala kéayta tita 1adkettd, jos huomaat siind niakyvid hiukkasia tai varimuutoksia.

Tdmad valmiste on kertakdyttdinen. Valmiste on kdytettdva heti avaamisen jdlkeen. Jdljelle jadnyt liuos
tulee havittaa.


http://www.fimea.fi/

Haévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa
Mita Comboval sisaltaa

- Vaikuttavat aineet ovat parasetamoli 10 mg/ml ja ibuprofeeni 3 mg/ml (natriumdihydraattina).
- Muut aineet ovat kysteiinihydrokloridimonohydraatti, dinatriumfosfaattidihydraatti, mannitoli,
kloorivetyhappo (pH:n sddtd6n), natriumhydroksidi (pH:n sddtdon) ja injektionesteisiin

kaytettdva vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Kirkas ja vdriton infuusioneste, liuos, jossa ei ole nakyvia hiukkasia. Se toimitetaan 100 ml:n
kirkkaissa lasisissa injektiopulloissa, joissa on harmaa bromobutyylikumitulppa ja irti napsautettava
alumiinikorkki. Pakkauskoko on 10 injektiopulloa.

Myyntiluvan haltija:
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Ranska

Valmistaja:

S.M. Farmaceutici SRL

Zona Industriale Tito Scalo Snc
85050 Tito (PZ)

Italia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 04.03.2025

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Comboval 10 mg/ml + 3 mg/ml infuusioneste, liuos

Tarkista liuos silmdmaéérdisesti hiukkasten ja varimuutosten varalta ennen potilaalle antoa, mikali liuos
ja pakkaus sen mahdollistavat. Jos liuoksessa on selvasti lapindkymaéttémia hiukkasia, varimuutoksia
tai muita vierasaineita, ei sitd saa kayttaa.

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titd 1ddkevalmistetta ei saa sekoittaa laimentimien
kanssa. Jos kerta-annokseen tarvitaan vahemmén kuin yksi kokonainen injektiopullo, oikea maara
liuosta annetaan infuusiona ja jéaljelle jadnyt liuos havitetaan.

Tama ladke on kertakdyttdinen ja tarkoitettu kdytettdvéksi vain yhdelle potilaalle. Se ei sisdlld
mikrobeja tuhoavia séilytysaineita. Jéljelle jadnyt liuos tulee havittaa.

Antotapa
Tama lddke annetaan 15 minuuttia kestdvdnad infuusiona laskimoon.

Veda livos injektiopullosta 0,8 mm:n neulalla (21 G neulalla). Tulppa lavistetddn merkitysta kohdasta
pystysuoraan.



Jos potilaan paino on alle 50 kg, eikéd annokseen tarvita kokonaista injektiopulloa (100 ml), oikea
madrd liuosta annetaan infuusiona ja jdljelle jaanyt liuos havitetaan.

Kuten kaikkien lasisissa injektiopulloissa toimitettavien infuusionesteiden kohdalla, on syytd muistaa,
ettd potilasta on seurattava huolellisesti varsinkin infuusion lopussa antoreitistd riippumatta. Talld
infuusion lopussa toteutettavalla seurannalla pyritddn estimdan ilmaembolian kehittyminen, ja se
koskee erityisesti sentraalisen reitin kautta annettuja infuusioita.



Bipacksedel: Information till patienten
Comboval 10 mg/ml + 3 mg/ml infusionsvétska, lésning

paracetamol/ibuprofen

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behoéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ladkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du ska inte anvinda detta lakemedel i mer 4n tva dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Comboval &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du ges Comboval
Hur du ges Comboval

Eventuella biverkningar

Hur Comboval ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Uk

1. Vad Comboval ir och vad det anvénds for
Detta likemedel innehaller de aktiva substanserna paracetamol och ibuprofen. Ibuprofen tillh6r en
grupp ldkemedel som kallas NSAID (icke steroida antiinflammatoriska medel). Paracetamol fungerar

pa ett annorlunda sétt &n ibuprofen, men bada substanserna samverkar for att lindra smarta.

Detta ldkemedel anvénds till vuxna for kortvarig symtomatisk behandling av akut, mattlig smarta, dar
intravends administrering dr nddvandig och/eller om andra administreringssatt inte ar mojliga.

Paracetamol och ibuprofen som finns i Comboval kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du ges Comboval

Du ska inte ges Comboval

. om du &r allergisk mot aktiva substanser, andra NSAID-ldkemedel eller ndgot annat
innehallsdmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6)

. om du har svar hjartsvikt, leversvikt eller njursvikt

o om du regelbundet dricker stora méngder alkohol

o om du far astma, nésselutslag eller allergiliknande reaktioner efter att ha tagit acetylsalicylsyra
eller andra NSAID-ldkemedel

. om du har haft blédning eller brustet sar (perforation) i mag-tarmkanalen i samband med
tidigare anviandning av NSAID-ldkemedel

| om du har eller har haft aterkommande peptiskt sar (sar i magséacken eller tolvfingertarmen)
eller blodning (tva eller fler bekraftade fall av sar eller blodning)

o om du har hjarnblodning (cerebrovaskular blodning) eller annan pagaende blodning,

. om du har en blodkoagulationssjukdom eller tendens att f& blédningar

. om du dr svart uttorkad (pa grund av krakningar, diarré eller otillrackligt vatskeintag)
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o under de sista tre mdnaderna av graviditeten
J om du &r under 18 ar.

Varningar och forsiktighet

Undvik risken for en 6verdos genom att,

- kontrollera att andra likemedel inte innehaller paracetamol

- overskrid inte den hogsta rekommenderade dosen (se avsnitt 3).

Risken for biverkningar kan minimeras genom att anvanda lagsta effektiva dos under kortast mojliga
tid for symtomlindring. Anvénd inte detta ldkemedel i mer &n 2 dagar.

Tala med ldkare eller sjukskéterska innan du ges Comboval om:

. du tar nagra andra lakemedel som innehéller paracetamol, ibuprofen eller andra,
antiinflammatoriska smaértstillande ldkemedel (NSAID) for att undvika risken for 6verdos
. du har hjartproblem inklusive hjartsvikt, kdarlkramp (brostsmaértor), eller om du har haft en

hjartattack, genomgatt en bypass-operation, haft perifer artarsjukdom (dalig cirkulation i benen
eller fétterna pa grund av tranga eller blockerade blodkirl) eller ndgon form av stroke (inklusive
”ministroke” eller transitorisk ischemisk attack [TIA])

. du har hogt blodtryck, diabetes, hogt kolesterolvirde, en familjehistoria av hjartsjukdomar eller
stroke eller om du &r rokare
o du har leversjukdom, hepatit, njursjukdom eller problem med att urinera

du har en pagaende infektion, eftersom detta ldkemedel kan dolja symtom eller tecken pé en
infektion (feber, smérta och svullnad)

du har eller tidigare har haft halsbranna, matsméltningsbesvér, magsar eller andra magproblem
du nyligen har genomgétt eller ska genomga en operation

du har en infektion (se rubriken ”Infektioner” nedan)

du har astma

du &r uttorkad eller har diarré

du har tjocktarms- eller tunntarmsbesvar sdsom ulcerds kolit eller Crohns sjukdom

du har en arftlig eller forvarvad stérning av vissa enzymer som visar sig som antingen
nervkomplikationer eller hudbesvir, eller emellanat bada, dvs. Porfyri

. du har en autoimmun sjukdom sdsom lupus erythematosus eller andra bindvévssjukdomar,
eftersom du kan 16pa 6kad risk for aseptisk meningit (hjarnhinneinflammation i de skyddande
membranen runt hjdrnan)

o du har hosnuva, naspolyper eller kroniskt obstruktiva lungsjukdomar, eftersom du kan l6pa
okad risk for en allergisk reaktion
. du &r gravid eller planerar att bli gravid (se avsnittet Graviditet, amning och fertilitet).

Under behandling med Comboval, kontakta genast ldkare om:

du har svéra sjukdomar t.ex. svart nedsatt njurfunktion eller sepsis (nér bakterier och deras toxiner
cirkulerar i blodet och orsakar organskador), vid undernéring, kronisk alkoholism eller om du
samtidigt tar flukloxacillin (lakemedel mot infektioner). Allvarlig blod- och vétskerubbning s.k.
metabolisk acidos har rapporterats hos patienter i dessa situationer, nér paracetamol ges i
rekommenderade doser under en ldngre period eller nar paracetamol tas tillsammans med
flukloxacillin. Symtom pa metabolisk acidos kan inkludera allvarliga andningssvarigheter med djup
och snabb andning,dasighet, illamdende och krakningar.

Risker fér hjdrta och kdrl

Antiinflammatoriska/smartstillande ldkemedel som ibuprofen kan forknippas med en liten 6kad risk
for hjartattack eller stroke, sirskilt vid anvdndning i hoga doser. Overskrid inte den rekommenderade
dosen eller behandlingstiden.

Symtom frdn mag-tarmkanalen

Allvarliga biverkningar frdn mag-tarmkanalen har rapporterats vid anvandning av NSAID-ldkemedel,
bland annat ibuprofen. Dessa kan upptrdda med eller utan varningssymtom. Risken for dessa
biverkningar dr hogre hos patienter som tidigare har haft mag- eller tarmsar, sarskilt med samtidig
blédning eller brustet sar (perforation) Aldre patienter 16per hogre risk for biverkningar fran mag-
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tarmkanalen. Diskutera eventuell historik av mag-tarmbesvar med din ldkare och var uppméarksam pa
eventuella ovanliga symtom fran buken, inklusive illamaende, krdkningar, diarré, férstoppning,
matsmaltningsbesvir, magsmarta, tjarliknande avforing eller blodiga krakningar.

Aldre patienter ska forst diskutera med en likare. Aldre patienter 1oper hogre risk for biverkningar,
sarskilt blodning och brustet sar (perforation) i mag-tarmkanalen.

Hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner har rapporterats i samband med behandling med ibuprofen. Kontakta
omedelbart ldkare eller sjukskoterska om du far hudutslag, skador pa slemhinnorna, blasor eller andra
tecken pa allergi, eftersom dessa kan vara de forsta tecknen pa en mycket allvarlig hudreaktion. Se
avsnitt 4.

Infektioner

Comboval kan délja symtom pa en infektion, sdsom feber och smaérta. Déarfor ar det mojligt att detta
lakemedel kan foérdroja 1amplig behandling av infektion, vilket kan leda till en 6kad risk for
komplikationer. Detta har setts vid lunginflammation orsakad av bakterier och bakteriella
hudinfektioner relaterade till vattkoppor. Om du ges detta likemedel medan du har en pdgaende
infektion och dina symtom av infektionen kvarstar eller forvarras ska du kontakta lakare snarast
mojligt.

Ldngvarig anvdndning av smdrtstillande ldkemedel

Om du anvander smartstillande ldkemedel under en langre tid kan detta orsaka huvudvérk, vilket inte
ska behandlas med mer smartstillande lakemedel. Om du tror att detta stimmer in pa dig, tala med
ldkare eller apotekspersonal.

Synproblem
Om du far problem med synen under behandlingen med detta ldkemedel ska du avbryta behandlingen
och soka ldkare.

Urin- och blodprover
Om du ska ldmna blod- eller urinprov for analys maste du beratta for lakaren att du tar detta likemedel
eftersom det kan paverka provresultaten.

Barn och ungdomar
Detta ldkemedel ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Comboval
Tala om for ldkare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra 1akemedel.

Berdétta for lakaren om du tar andra lakemedel som innehéller paracetamol, ibuprofen eller andra

antiinflammatoriska smartstillande ldkemedel (NSAID), dven receptfria sadana. Detta for att undvika

risken for en 6verdos.

Comboval kan paverka eller paverkas av vissa andra likemedel. Till exempel:

- acetylsalicylsyra, salicylater eller andra NSAID-ldkemedel (inklusive COX-2-hdmmare sdsom
celecoxib och etoricoxib)

- lakemedel for att behandla hjarttillstand (t.ex. digoxin och betablockerare)

- kortikosteroider, t.ex. prednison och kortison

- blodfortunningsmedel (dvs. férhindrar koagulering, t.ex. acetylsalicylsyra, warfarin och
tiklopidin)

- lakemedel som sdnker hogt blodtryck (ACE-hdmmare, t.ex. kaptopril; betablockerare, t.ex.
atenolol; angiotensin-II-receptorantagonister, t.ex. losartan)

- lakemedel for att behandla epilepsi eller kramper (t.ex. fenytoin, fenobarbital och
karbamazepin)

- lédkemedel som anvénds for att behandla mani (t.ex. litium)

- lakemedel som anvénds for att behandla depression, t.ex. SSRI-ldkemedel (selektiva
serotoninaterupptagshammare)
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- probenecid, ett l1dkemedel som anvéands for att behandla gikt

- diuretika, ldkemedel som anvands for att 6ka urinutséndringen

- metotrexat, ett ldkemedel som anvénds for att behandla artrit och vissa typer av cancer

- takrolimus eller ciklosporin, immunsuppressiva ldkemedel som anvéands efter
organtransplantation

- zidovudin, ett ldkemedel som anvénds for att behandla HIV (viruset som orsakar AIDS)

- sulfonureider, ett likemedel som anvands for att behandla diabetes

- en typ av antibiotika som kallas kinolonantibiotika (t.ex. ciprofloxacin)

- en typ av antibiotika som kallas aminoglykosider (t.ex. gentamicin och streptomycin)

- kloramfenikol, ett antibiotikum som anvénds for att behandla 6ron- och 6goninfektioner

- ldkemedel mot svampinfektioner sdsom vorikonazol och flukonazol

- lakemedel som anvénds for att behandla tuberkulos, sasom isoniazid och rifampicin

- mifepriston, ett ldkemedel som anvands fér medicinsk abort

- vissa vaxtbaserade ldkemedel, som t.ex. ginkgo biloba (anvénds ibland vid demens) och
johannesort (Hypericum perforatum, anvdnds ibland vid lindrig nedstdamdhet).

- flukloxacillin (likemedel mot infektioner), pa grund av en allvarlig risk for blod- och
vitskerubbningar (s.k. metabolisk acidos) som kraver skyndsam behandling (se avsnitt 2).

Vissa andra ldkemedel kan ocksa paverka eller paverkas av behandlingen med Comboval. Dérfor bor
du alltid radfraga lékare, sjukskoterska eller apotekspersonal om rad innan
du tar nagra andra lakemedel.

Comboval med alkohol
Du ska inte dricka alkohol nédr du behandlas med detta 1dkemedel. Alkohol i kombination med detta
lakemedel kan leda till leverskada.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller sjukskoterska innan detta 1akemedel ges till dig.

Graviditet

Detta likemedel far inte ges till dig under de sista tre manaderna av graviditeten eftersom det kan

skada ditt of6dda barn eller leda till problem vid férlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem
hos ditt ofédda barn. Det kan paverka din och barnets bendgenhet att bloda och gora att forlossningen

sker senare eller tar langre tid &n forvantat.

Behandling under de foérsta sex manaderna av graviditeten ska endast ges om det &r absolut nodvéndigt
och enligt lékares ordination. Om du behover behandling under denna period eller medan du férsoker
bli gravid ska lagsta méjliga dos anvandas under kortast mojliga tid. Fran och med 20:e
graviditetsveckan kan detta lakemedel orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn om du tar det under
langre tid 4n nagra dagar, vilket kan leda till laga nivaer fostervatten (oligohydroamnios) eller slutning
av ett blodkarl (ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om du beh6ver lingre behandling &n nagra dagar
kan din ldkare rekommendera ytterligare évervakning.

Amning
Endast sma méangder paracetamol och ibuprofen passerar 6ver i brostmjolk. Detta 1dkemedel kan ges
under amning, om det anvénds i rekommenderad dos och under kortast méjliga tid.

Fertilitet
Anvindning av detta ldkemedel kan férsamra fertiliteten hos kvinnor och rekommenderas darfor inte
till kvinnor som onskar bli gravida. Effekten forsvinner ndr man slutar med lakemedlet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Biverkningar sdsom yrsel, sémnighet, trotthet och synrubbningar dr mojliga efter intag av NSAID-
preparat. Om detta hander ska du inte kéra bil eller anvanda nagra maskiner.
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Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du é&r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du é&r oséker.

Comboval innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 35 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 100 ml

(1,52 mmol per 100 ml). Detta motsvarar 1,75 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium
for vuxna.

3. Hur du anvinder Comboval

Detta ldkemedel kommer att ges till dig av sjukvardspersonal som en infusion i en ven. Infusionen ska
ges under 15 minuter.

Detta likemedel ar endast avsett for kortvarig anvandning, upp till tva dagar.
Rekommenderad dos ar:
For vuxna som véger dver 50 kg: 1 injektionsflaska var 6:e timme vid behov.

Hogsta dagliga dos é&r fyra injektionsflaskor, vilket motsvarar 4 000 mg (400 ml) paracetamol och
1 200 mg (400 ml) ibuprofen.

Om du viger 50 kg eller mindre, dir dldre eller har lever- eller njurproblem: Léakaren kan bestdmma
sig for att minska dosen eller 6ka tiden mellan doserna pa grund av den 6kade risken for biverkningar.

En hogre dos dn den rekommenderade ger inte 6kad smaértlindring, utan kan i stdllet innebéra
allvarliga risker (se dven avsnittet ”Om du ges for stor mangd av Comboval”). Den ldgsta effektiva
dosen ska ges under kortast mdjliga tid for att lindra symtomen. Om du har en pdgdende infektion och
symtom (sasom feber och smaérta) kvarstar eller forvarras ska du kontakta ldkare snarast mojligt (se
avsnitt 2).

Om du ges for stor mangd av Comboval

Kontakta omedelbart lidkare eller sjukskoterska om du tror att du kan ha givits for stor mangd av detta
lakemedel. Gor detta @ven om du mar bra. Anledningen ér att for stor méangd av paracetamol kan
leda till fordréjd allvarlig leverskada, som kan vara livshotande. Aven om det inte finns ndgra tecken
pa obehag eller forgiftning kan du behéva akut medicinsk vard.

Det &r viktigt att fa medicinsk behandling sa tidigt som mojligt for att undvika leverskada. Ju kortare
intervall mellan intag och inséttande av behandling med motgift (sa fa timmar som mojligt), desto
storre dr sannolikheten att leverskador kan forhindras.

Ytterligare symtomen pa 6verdosering kan inkludera illamaende, magsmartor, krakningar (kan vara
blodblandade), huvudvark, ringningar i 6ronen, forvirring och 6gondarrning. Vid héga doser har
dasighet, brostsmarta, hjartklappning, medvetandeforlust, krampanfall (framst hos barn), svaghet och
yrsel, blod i urinen, laga kaliumvérden i blodet, frusenhet och andningssvarigheter rapporterats.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.
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Sluta att anvianda Comboval och kontakta omedelbart ldkare eller uppsok narmaste akutmottagning
om du far nagon av foljande biverkningar:

Mindre vanliga:

. krédkningar med blod eller som ser ut som kaffesump

o blodning fran dandtarmen, svart, tjarliknande avforing eller blodig diarré

. svullnad av ansikte, lappar eller tunga, som kan leda till svarigheter att svilja eller andas.

Mycket sdllsynta:

. astma, vasande andning, andfaddhet

J plotslig eller svar klada, hudutslag, nisselutslag

. svara utslag med blasor och blodning i lappar, 6gon, mun, ndsa och kdnsorgan (Stevens-
Johnsons syndrom). Mycket sdllsynta fall av allvarliga hudreaktioner har rapporterats

] forsamring av pagaende svara hudinfektioner (du kan fa utslag, bldsor och missfargning av

huden, feber, dasighet, diarré och illamaende), eller férsamring av andra infektioner inklusive
vattkoppor eller baltros, eller svar infektion med nedbrytning (nekros) av underhudsvévnad och
muskler, blasor och hudavflagning

. feber, allmén sjukdomskaénsla, illamaende, magont, huvudvérk och stelhet i nacken (symtom pa
aseptisk meningit (hjarnhinneinflammation), inflammation i de skyddande membranen runt
hjdrnan).

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

J en svar hudreaktion som kallas DRESS-syndrom kan intraffa. Symtom pa DRESS inkluderar:
hudutslag, feber, svullnad av lymfkértlar och en 6kning av antalet eosinofiler (en typ av vita
blodkroppar)

. utbredda réda, flagande utslag med knolar under huden och blasor huvudsakligen i hudveck, pa
bélen och armarna tillsammans med feber i borjan av behandlingen (akut generaliserad
exantematos pustulos). Se d@ven avsnitt 2.

o Ett allvarligt tillstand som kan gora blodet for surt (s.k. metabolisk acidos) hos patienter med
svar sjukdom som anvéander paracetamol (se avsnitt 2).

Andra biverkningar som kan féorekomma:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):

illamaende eller krakningar

minskad aptit

halsbranna eller smérta i dvre delen av magen

magkramper, gasbildning, forstoppning eller diarré, mindre blodférlust fran mag-tarmkanalen
hudutslag, hudklada

huvudvark

yrsel

nervositetskénsla

ringande eller surrande i 6ronen

ovanlig viktokning, svullnad och vitskeansamling, svullnad av vrister eller ben (6dem).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare):

] minskning av antalet roda blodkroppar, ndsblodning och kraftigare menstruationer

. allergiska reaktioner: hudutslag, trétthet, ledsmarta (t.ex. serumsjuka, lupus erythematosus-
syndrom, Henoch-Schénlein-vaskulit och angioédem)

forstoring av brostvdvnad hos mén, laga blodsockernivaer

somnloshet

humérforandring, till exempel depression, forvirring, nervositet

ogonproblem, som t.ex. dimsyn (reversibel), ont i 6gonen, réda 6gon och klada

fortjockat slem

svar smarta eller dmhet i magen, magsar/sdr i mag-tarmkanalen
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o tarminflammation och férsdmring av inflammation i tjocktarmen (kolit) och mag-tarmkanalen
(Crohns sjukdom), och komplikationer i form av divertikulit i tjocktarmen (brustet sar eller

fistel)
J oformaga att helt tomma blasan (urinretention)
. avvikande laboratoriesvar (resultat av blod-, lever- och njurenzymer).

Sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

. krypningar i hdnder och fotter

o onormala drémmar, att se saker som inte finns (hallucinationer)
. skada pa njurvavnaden (sarskilt vid langvarig anvandning)

[ ]

hoga nivaer av urinsyra i blodet (hyperurikemi).

Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvdindare):

o laga kaliumnivaer: svaghet, utmattning, muskelkramper (hypokalemi)
o tecken pa anemi, sdsom trotthet, huvudvark, andfaddhet och blekhet
. blodningar eller blaméarken som uppstar lattare dn vanligt, rodaktiga eller lilaaktiga flackar

under huden

svar eller ihdllande huvudvark

snurrande kansla (vertigo)

snabba eller oregelbundna hjértslag (palpitationer)

forhajt blodtryck och mdjliga hjartproblem

inflammation i matstrupen

gulfargning av hud och/eller 6gon (gulsot)

leverskada (sarskilt i samband med langvarig anvandning)

haravfall

okad svettning

tecken pa téta eller allvarliga infektioner, t.ex. feber, svara frossbrytningar, ont i halsen eller sar

i munnen

. njurtoxicitet i olika former, inklusive interstitiell njurinflammation, nefrotiskt syndrom samt
akut och kronisk njursvikt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret f6r likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Comboval ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn och ungdomar.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas. Forvaras i originalforpackningen.
Ljuskansligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Anvind inte detta lakemedel om du mérker att forpackningen ér skadad eller visar tecken pa att ha
oppnats. Anvand inte detta ldkemedel om du upptédcker synliga partiklar eller missfargning.
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Detta likemedel ar endast avsett for engangsbruk. Likemedlet ska anvandas omedelbart efter
oppnandet. Oanvand 16sning ska kasseras.

Kasseras enligt gdllande lokala anvisningar.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration
De aktiva substanserna dr 10 mg/ml paracetamol och 3 mg/ml ibuprofen (som natriumdihydrat).

Ovriga innehallsimnen &r cysteinhydrokloridmonohydrat, dinatriumfosfatdihydrat, mannitol, saltsyra
(for pH-justering), natriumhydroxid (fér pH-justering) och vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar, farglos infusionsvétska utan synliga partiklar. Det tillhandahalls i 100 ml injektionsflaskor av
ofdrgat glas med grd brombutylgummipropp och ett sndpplock i aluminium. Varje forpackning
innehaller 10 injektionsflaskor.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning:
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Frankrike

Tillverkare:

S.M. Farmaceutici SRL
Zona Industriale

85050 Tito (PZ)

Italien

Denna bipacksedel @ndrades senast: 04.03.2025

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Comboval 10 mg/ml + 3 mg/ml infusionsvétska, l6sning

Kontrollera 16sningen visuellt for partiklar och missfargning fére administrering, nar 16sning och
forpackning gor det mojligt. Om synliga, grumliga partiklar, missfargning eller fraimmande partiklar
observeras ska l6sningen inte anvandas.

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med spadningsmedel. Om mindre &n
en hel injektionsflaska anvéands for en dos ska den korrekta mangden infunderas och aterstaende

16sning kasseras.

Detta ldkemedel ska endast anvéandas till en patient vid ett och samma tillfélle. Detta ldkemedel
innehdller inte ndgot antimikrobiellt konserveringsmedel. Oanvand 16sning ska kasseras.

Administreringssatt
Detta ldkemedel ska ges som en intravends infusion under 15 minuter.
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Dra upp l6sningen ur injektionsflaskan med en 0,8 mm kanyl (21 gauge) och perforera proppen lodratt
pa det markerade stéllet.

Till patienter som vager mindre &n 50 kg for vilka en hel injektionsflaska (100 ml) inte gér at ska den
korrekta mangden infunderas och aterstdende l6sning kasseras.

Som for alla infusionsvétskor i injektionsflaska av glas ar det viktigt att tinka pa att det ar nodvandigt

med noggrann dvervakning, sérskilt i slutet av infusionen, oavsett administreringsvig. Overvakning i
slutet av infusionen &r sarskilt viktigt vid infusion via central venkateter for att undvika luftembolism.
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