Bipacksedel: Information till patienten
Comboval 10 mg/ml + 3 mg/ml infusionsvatska, l6sning

paracetamol/ibuprofen

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

- Du ska inte anvanda detta lakemedel i mer &n tva dagar.

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

Vad du behdver veta innan du ges Comboval

Hur du ges Comboval

Eventuella biverkningar

Hur Comboval ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ouprwNE

1. Vad Comboval &r och vad det anvands for

Detta lakemedel innehaller de aktiva substanserna paracetamol och ibuprofen. Ibuprofen tillh6r en
grupp lakemedel som kallas NSAID (icke steroida antiinflammatoriska medel). Paracetamol fungerar
pa ett annorlunda satt &n ibuprofen, men bada substanserna samverkar for att lindra smarta.

Detta lakemedel anvands till vuxna for kortvarig symtomatisk behandling av akut, mattlig smarta, dar
intravenos administrering ar nddvandig och/eller om andra administreringssatt inte &r mojliga.

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

2. Vad du behdver veta innan du ges Comboval

Du ska inte ges Comboval

o om du ar allergisk mot aktiva substanser, andra NSAID-lakemedel eller ndgot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

) om du har svar hjartsvikt, leversvikt eller njursvikt

) om du regelbundet dricker stora mangder alkohol

) om du far astma, nasselutslag eller allergiliknande reaktioner efter att ha tagit acetylsalicylsyra
eller andra NSAID-lakemedel

o om du har haft blodning eller brustet sar (perforation) i mag-tarmkanalen i samband med
tidigare anvandning av NSAID-Idkemedel

. om du har eller har haft dterkommande peptiskt sar (sar i magsacken eller tolvfingertarmen)
eller blodning (tva eller fler bekraftade fall av sar eller blodning)

. om du har hjarnblédning (cerebrovaskular blodning) eller annan pagaende blodning,

) om du har en blodkoagulationssjukdom eller tendens att fa blodningar



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

Varningar och forsiktighet

Undvik risken for en éverdos genom att,

- kontrollera att andra lakemedel 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 méjliga
tid for symtomlindring. Anvénd inte detta ldkemedel i mer &n 2 dagar.

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du ges Comboval om:

) du tar nagra andra lakemedel som innehaller paracetamol, ibuprofen eller andra,
antiinflammatoriska smértstillande lakemedel (NSAID) for att undvika risken for Overdos

. du har hjartproblem inklusive hjértsvikt, karlkramp (brostsmértor), eller om du har haft en
hjartattack, genomgatt en bypass-operation, haft perifer artarsjukdom (dalig cirkulation i benen
eller fotterna pa grund av tranga eller blockerade blodkaérl) eller ndgon form av stroke (inklusive
“ministroke” eller transitorisk ischemisk attack [TI1A])

) du har hogt blodtryck, diabetes, hdgt kolesterolvérde, 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 lakemedel kan dolja symtom eller tecken pa en

infektion (feber, smarta och svullnad)

du har eller tidigare har haft halsbranna, matsmaltningsbesvar, magsar eller andra magproblem

du nyligen har genomgatt 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 sasom ulcerds kolit eller Crohns sjukdom

du har en arftlig eller forvarvad stérning av vissa enzymer som visar sig som antingen

nervkomplikationer eller hudbesvar, eller emellanat bada, dvs. Porfyri

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

o du har hosnuva, naspolyper eller kroniskt obstruktiva lungsjukdomar, eftersom du kan lépa
Okad risk for en allergisk reaktion

o du &r gravid eller planerar att bli gravid (se avsnittet Graviditet, amning och fertilitet).

Under behandling med Comboval, kontakta genast lakare om:
Om du har svara sjukdomar t.ex. svart nedsatt njurfunktion eller sepsis (nar bakterier och deras toxiner
cirkulerar i blodet och orsakar organskador), vid undernaring, kronisk alkoholism eller om du
samtidigt tar flukloxacillin (Idkemedel mot infektioner). Allvarlig blod- och véatskerubbning s.k.
metabolisk acidos har rapporterats hos patienter i dessa situationer, nar paracetamol ges i
rekommenderade doser under en langre period eller nar paracetamol tas tillsammans med
flukloxacillin. Symtom pa metabolisk acidos kan inkludera:

- allvarliga andningssvarigheter med djup och snabb andning

- dasighet, illamaende och krakningar

Risker for hjarta och karl

Antiinflammatoriska/smartstillande lakemedel som ibuprofen kan férknippas med en liten dkad risk
for hjartattack eller stroke, sarskilt vid anvandning i hoga doser. Overskrid inte den rekommenderade
dosen eller behandlingstiden.

Symtom fran mag-tarmkanalen



Allvarliga biverkningar fran mag-tarmkanalen har rapporterats vid anvandning av NSAID-lakemedel,
bland annat ibuprofen. Dessa kan upptrada med eller utan varningssymtom. Risken for dessa
biverkningar ar hogre hos patienter som tidigare har haft mag- eller tarmsar, sarskilt med samtidig
blodning eller brustet sar (perforation) Aldre patienter I6per hogre risk for biverkningar fran mag-
tarmkanalen. Diskutera eventuell historik av mag-tarmbesvar med din lakare och var uppméarksam pa
eventuella ovanliga symtom fran buken, inklusive illamaende, krakningar, diarré, forstoppning,
matsmaltningsbesvar, magsmarta, tjarliknande avforing eller blodiga krékningar.

Aldre patienter ska forst diskutera med en lakare. Aldre patienter 16per 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 lakare eller sjukskéterska 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, sasom feber och smarta. Darfor ar det mojligt att detta
lakemedel kan fordroja lamplig 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 lakemedel medan du har en pagaende
infektion och dina symtom av infektionen kvarstar eller forvarras ska du kontakta lakare snarast
mojligt.

Langvarig anvandning av smartstillande lakemedel

Om du anvander smértstillande lakemedel under en langre tid kan detta orsaka huvudvark, vilket inte
ska behandlas med mer smartstillande lakemedel. Om du tror att detta stammer in pa dig, tala med
lakare eller apotekspersonal.

Synproblem
Om du far problem med synen under behandlingen med detta ldkemedel ska behandlingen avbrytas
och lakare kontaktas.

Urin- och blodprover
Om du ska lamna blod- eller urinprov for analys maste du berétta for lakaren att du tar detta lakemedel
eftersom det kan paverka provresultaten.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ér.

Andra lakemedel och Comboval
Tala om for lakare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Berdtta for lakaren om du tar andra lakemedel som innehaller paracetamol, ibuprofen eller andra

antiinflammatoriska smartstillande lakemedel (NSAID), dven receptfria sddana. Detta for att undvika

risken for en dverdos.

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

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

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

- kortikosteroider, t.ex. prednison och kortison

- blodfértunningsmedel (dvs. forhindrar koagulering, t.ex. acetylsalicylsyra, warfarin och
tiklopidin)

- lakemedel som sénker hogt blodtryck (ACE-hd&mmare, t.ex. kaptopril; betablockerare, t.ex.
atenolol; angiotensin-l1-receptorantagonister, t.ex. losartan)



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

- lakemedel som anvands for att behandla mani (t.ex. litium)

- lakemedel som anvénds for att behandla depression, t.ex. SSRI-l&kemedel (selektiva
serotoninaterupptagshammare)

- probenecid, ett lakemedel som anvands for att behandla gikt

- diuretika, lakemedel som anvénds for att 6ka urinutsondringen

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

- takrolimus eller ciklosporin, immunsuppressiva ldkemedel som anvands efter
organtransplantation

- zidovudin, ett 1dkemedel som anvénds for att behandla HIV (viruset som orsakar AIDS)

- sulfonureider, ett lakemedel 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 6éron- och dgoninfektioner

- lakemedel mot svampinfektioner sasom vorikonazol och flukonazol

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

- mifepriston, ett Idkemedel som anvands for medicinsk abort

- vissa vaxtbaserade lakemedel, som t.ex. ginkgo biloba (anvands ibland vid demens) och
johannesort (Hypericum perforatum, anvénds ibland vid lindrig nedstdmdhet).

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

Vissa andra lakemedel kan ocksa paverka eller paverkas av behandlingen med Comboval. Darfor bor
du alltid radfraga lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om rad innan
du tar ndgra andra lakemedel.

Comboval med alkohol
Du ska inte dricka alkohol nédr du behandlas med detta l1akemedel. Alkohol i kombination med detta
lakemedel kan leda till leverskada.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller sjukskoterska innan detta lakemedel ges till dig.

Graviditet

Detta lakemedel far inte ges till dig under de sista tre manaderna av graviditeten eftersom det kan
skada ditt ofddda barn eller leda till problem vid forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjértproblem
hos ditt ofédda barn. Det kan paverka din och barnets benagenhet att bloda och gora att forlossningen
sker senare eller tar langre tid an forvéntat.

Behandling under de forsta sex manaderna av graviditeten ska endast ges om det &r absolut nédvandigt
och enligt ldkares ordination. Om du behdver behandling under denna period eller medan du forsoker
bli gravid ska lagsta mojliga 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 an nagra dagar, vilket kan leda till 1aga nivaer fostervatten (oligohydroamnios) eller slutning
av ett blodkarl (ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om du behéver langre behandling dn nagra dagar
kan din lakare rekommendera ytterligare 6vervakning.

Amning
Endast sma mangder paracetamol och ibuprofen passerar 6ver i brostmjolk. Detta lakemedel kan ges
under amning, om det anvands i rekommenderad dos och under kortast méjliga tid.

Fertilitet
Anvéndning av detta lakemedel kan forsamra fertiliteten hos kvinnor och rekommenderas dérfor inte
till kvinnor som Onskar bli gravida. Effekten forsvinner nar man slutar med lakemedlet.

Korférmaga och anvandning av maskiner



Biverkningar sasom yrsel, somnighet, trotthet och synrubbningar ar méjliga efter intag av NSAID-
preparat. Om detta hander ska du inte kora bil eller anvanda nagra maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

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 hoégsta rekommenderat dagligt intag av natrium
for vuxna.

3. Hur du anvander Comboval

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

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

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

Om du vager 50 kg eller mindre, ar éldre eller har lever- eller njurproblem: Lékaren kan bestimma
sig for att minska dosen eller 6ka tiden mellan doserna pa grund av den 6kade risken for biverkningar.

En hogre dos &n den rekommenderade ger inte 6kad smartlindring, utan kan i stéllet innebéara
allvarliga risker (se aven avsnittet "Om du ges for stor mangd av Comboval”). Den lagsta effektiva
dosen ska ges under kortast mojliga tid for att lindra symtomen. Om du har en pagaende infektion och
symtom (sasom feber och smarta) kvarstar eller forvarras ska du kontakta lakare snarast mojligt (se
avsnitt 2).

Om du ges for stor méangd av Comboval

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Kontakta omedelbart l&kare eller sjukskdterska om du tror att du kan ha givits for stor méngd av detta
lakemedel. Gor detta &ven om du mar bra. Anledningen ar att for stor méngd av paracetamol kan
leda till fordrojd allvarlig leverskada, som kan vara livshotande. Aven om det inte finns nagra tecken
pa obehag eller forgiftning kan du behéva akut medicinsk vard.

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

Yiterligare symtomen pa éverdosering kan inkludera illamaende, magsmartor, krakningar (kan vara
blodblandade), huvudvérk, ringningar i 6ronen, forvirring och 6gondarrning. Vid hoga 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 lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Sluta att anvénda Comboval och kontakta omedelbart I&kare eller uppstk ndrmaste akutmottagning
om du far nagon av féljande biverkningar:

Mindre vanliga:

o kréakningar med blod eller som ser ut som kaffesump

. blodning fran andtarmen, svart, tjarliknande avforing eller blodig diarré

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

Mycket sallsynta:

o astma, vasande andning, andfaddhet

o plotslig eller svar klada, hudutslag, nasselutslag

o svara utslag med blasor och bldning i lappar, 6gon, mun, nasa och kdnsorgan (Stevens-
Johnsons syndrom). Mycket séllsynta fall av allvarliga hudreaktioner har rapporterats

. forsamring av pagaende svara hudinfektioner (du kan fa utslag, blasor och missfargning av
huden, feber, dasighet, diarré och illamaende), eller forsamring av andra infektioner inklusive
vattkoppor eller béltros, eller svar infektion med nedbrytning (nekros) av underhudsvavnad och
muskler, blasor och hudavflagning

o feber, allman sjukdomskansla, illamaende, magont, huvudvark och stelhet i nacken (symtom pa
aseptisk meningit (hjarnhinneinflammation), inflammation i de skyddande membranen runt
hjarnan).

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):

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

o utbredda roda, flagande utslag med knélar under huden och blasor huvudsakligen i hudveck, pa
balen och armarna tillsammans med feber i borjan av behandlingen (akut generaliserad
exantematos pustulos). Se dven avsnitt 2.

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

Andra biverkningar som kan forekomma:

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

illamaende eller krakningar

minskad aptit

halsbrénna eller smarta i 6vre delen av magen

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

huvudvéark

yrsel

nervositetskansla

ringande eller surrande i 6ronen

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

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

o minskning av antalet réda blodkroppar, nasblédning och kraftigare menstruationer

o allergiska reaktioner: hudutslag, trétthet, ledsmarta (t.ex. serumsjuka, lupus erythematosus-
syndrom, Henoch-Schdénlein-vaskulit och angio6dem)



forstoring av brostvavnad hos man, 1aga blodsockernivaer

somnloshet

humorforandring, till exempel depression, forvirring, nervositet

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

fortjockat slem

svar smarta eller 6mhet i magen, magsar/sar i mag-tarmkanalen

tarminflammation och férsamring av inflammation i tjocktarmen (kolit) och mag-tarmkanalen
(Crohns sjukdom), och komplikationer i form av divertikulit i tjocktarmen (brustet sar eller
fistel)

. oférmaga att helt tomma blasan (urinretention)

o avvikande laboratoriesvar (resultat av blod-, lever- och njurenzymer).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

) krypningar i hander och fotter

onormala drommar, att se saker som inte finns (hallucinationer)
skada pa njurvavnaden (sérskilt vid langvarig anvandning)
hoga nivaer av urinsyra i blodet (hyperurikemi).

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

o laga kaliumnivaer: svaghet, utmattning, muskelkramper (hypokalemi)

o tecken pa anemi, sasom trotthet, huvudvérk, andfaddhet och blekhet

o blodningar eller blamérken som uppstar lattare an vanligt, rodaktiga eller lilaaktiga flackar

under huden

svar eller ihallande huvudvark

snurrande kéansla (vertigo)

snabba eller oregelbundna hjértslag (palpitationer)

forhojt blodtryck och mojliga hjartproblem

inflammation i matstrupen

gulfargning av hud och/eller dgon (gulsot)

leverskada (sarskilt i samband med langvarig anvandning)

haravfall

Okad svettning

tecken pa tata eller allvarliga infektioner, t.ex. feber, svara frosshrytningar, ont i halsen eller sar

i munnen

o 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 galler aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Comboval ska forvaras
Forvara detta lakemedel 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.


http://www.lakemedelsverket.se

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om du marker att forpackningen &r skadad eller visar tecken pa att ha
Oppnats. Anvand inte detta lakemedel om du upptécker synliga partiklar eller missfargning.

Detta lakemedel ar endast avsett for engangsbruk. Lakemedlet ska anvandas omedelbart efter
Oppnandet. Oanvand 16sning ska kasseras.

Kasseras enligt géllande lokala anvisningar.

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

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

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Klar, farglos infusionsvatska utan synliga partiklar. Det tillhandahalls i 100 ml injektionsflaskor av
ofargat glas med gra brombutylgummipropp och ett snapplock i aluminium. Varje forpackning
innehaller 10 injektionsflaskor.

Innehavare av godk&nnande 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 2025/01/23

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Comboval 10 mg/ml + 3 mg/ml infusionsvatska, 16sning

Kontrollera l6sningen visuellt for partiklar och missfargning fore administrering, nar ldsning och
forpackning gor det mojligt. Om synliga, grumliga partiklar, missfargning eller fraimmande partiklar
observeras ska ldsningen inte anvéndas.

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med spadningsmedel. Om mindre &n
en hel injektionsflaska anvands for en dos ska den korrekta mangden infunderas och aterstaende
10sning kasseras.



Detta lakemedel ska endast anvéndas till en patient vid ett och samma tillfélle. Detta Idkemedel
innehaller inte nagot antimikrobiellt konserveringsmedel. Oanvand lésning ska kasseras.

Administreringssatt
Detta l&dkemedel ska ges som en intravends infusion under 15 minuter.

Dra upp I6sningen ur injektionsflaskan med en 0,8 mm kanyl (21 gauge) och perforera proppen lodratt
pa det markerade stallet.

Till patienter som vager mindre an 50 kg for vilka en hel injektionsflaska (100 ml) inte gar at ska den
korrekta mangden infunderas och aterstaende 16sning kasseras.

Som for alla infusionsvatskor i injektionsflaska av glas ar det viktigt att tanka pa att det ar nodvandigt
med noggrann Gvervakning, sérskilt i slutet av infusionen, oavsett administreringsvag. Overvakning i
slutet av infusionen &r sarskilt viktigt vid infusion via central venkateter for att undvika luftembolism.
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