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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Elomen 1000 mg/300 mg solutie perfuzabila
paracetamol/ibuprofen

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Nu trebuie sa utilizati acest medicament mai mult de 2 zile.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Elomen 1000 mg/300 mg solutie perfuzabila si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Elomen 1000 mg/300 mg solutie perfuzabila
Cum vi se va administra Elomen 1000 mg/300 mg solutie perfuzabila

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Elomen 1000 mg/300 mg solutie perfuzabila

Continutul ambalajului si alte informatii

Uk wdE

1. Ce este Elomen 1000 mg/300 mg solutie perfuzabila si pentru ce se utilizeaza

Elomen contine substantele active paracetamol si ibuprofen. Ibuprofenul apartine unui grup de
medicamente numite antiinflamatoare nesteroidiene (sau AINS). Paracetamolul functioneaza intr-un
mod diferit fatd de ibuprofen, dar ambele substante lucreaza impreuna pentru a reduce durerea.
Elomen este utilizat la adulti pentru tratamentul simptomatic pe termen scurt al durerii acute moderate,
unde este necesara o cale de administrare intravenoasa si/sau cand alte cdi de administrare nu sunt
posibile.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Elomen 1000 mg/300 mg solutie perfuzabila

Nu vi se va administra Elomen

. daca sunteti alergic la substantele active, alte AINS, sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

. daca aveti insuficientd cardiaca severa, insuficientd hepatica sau insuficienta renala;

. daca obisnuiti sd consumati regulat cantitati mari de alcool etilic;

. daca aveti astm, urticarie sau reactii de tip alergic dupa ce ati luat acid acetilsalicilic sau alte
AINS;

. daca avut vreodata sdngerare sau perforatie gastro-intestinala legata de utilizarea anterioara de
AINS;

. daca aveti un ulcer peptic activ sau recurent (si anume, ulcer la nivelul stomacului sau
duodenului), sau sangerare (doua sau mai multe episoade de ulcere sau sangerare dovedite);

. daca aveti sangerare n creier (sangerare cerebrovasculard) sau alte singerari active;

. daci aveti o tulburare de coagulare a sangelui sau o tendinta crescuta la sangerare;

. daci aveti deshidratare severa (cauzata de varsaturi, diaree sau consum insuficient de lichide);

. in ultimele trei luni de sarcina;




daci aveti varsta sub 18 ani.

Atentionari si precautii

Pentru a evita riscul de supradozaj,

- verificati daca alte medicamente nu contin paracetamol,
- nu depasiti dozele maxime recomandate (vezi pct. 3).

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum utilizind cea mai mica doza eficace pentru cea mai scurta
durata necesara pentru controlul simptomelor. Nu folositi Elomen mai mult de 2 zile.

Inainte sa vi se administreze Elomen, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale,

daca:

luati orice alte medicamente care contin paracetamol, ibuprofen sau orice alte medicamente
anti-inflamatoare (AINS) Tmpotriva durerii (pentru a evita riscul de supradozaj);

aveti probleme ale inimii, inclusiv insuficienta cardiaca, angina pectorala (dureri in piept) sau
daci ati avut un atac de cord, o interventie chirurgicala pentru by-pass, o boala a arterei
periferice (circulatie redusa a sangelui la nivelul picioarelor sau talpilor din cauza ingustarii sau
blocarii arterelor) sau de orice tip de accident vascular cerebral (inclusiv ,,accident vascular
cerebral minor” sau atac ischemic tranzitoriu ,,AIT”).

aveti tensiune arteriala mare, diabet zaharat, concentratii crescute de colesterol in sange, istoric
familial de boli ale inimii sau accident vascular cerebral sau daca sunteti fumator;

aveti boli ale ficatului, hepatite, boli de rinichi sau dificultate la urinare;

aveti in prezent o infectie; Elomen poate ascunde simptomele sau semnele unei infectii (febra,
durere si umflare);

aveti sau ati avut arsuri la stomac, indigestie, ulcer stomacal sau orice alte probleme la stomac;
ati avut recent sau intentionati sa faceti o interventie chirurgical;

aveti o infectie (vezi rubrica ,,Infectii” de mai jos);

aveti astm;

sunteti deshidratat sau aveti diaree;

aveti probleme gastro-intestinale sau intestinale, cum ar fi colita ulceroasa sau Boala Crohn;
aveti o tulburare enzimatica genetica sau dobandita care se manifesta fie prin complicatii
neurologice, fie prin probleme de piele sau ocazional, ambele, de exemplu porfirie;

aveti o boald autoimuna, cum ar fi lupus eritematos sau alte afectiuni ale tesutului conjunctiv,
deoarece poate exista un risc crescut de meningita aseptica (inflamatia membranei protectoare
din jurul creierului);

aveti febra fanului, polipi nazali sau tulburari respiratorii obstructive cronice, deoarece poate
exista un risc crescut de reactii alergice;

sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida (vezi sectiunea ,,Sarcina, alaptarea si
fertilitatea™).

Risc cardiovascular

Medicamentele anti-inflamatoare/impotriva durerii, cum este ibuprofenul, pot fi asociate cu un risc
usor crescut de aparitie a infarctului miocardic sau a accidentului vascular cerebral, in special daca
sunt utilizate in doze mari. Nu depasiti doza recomandata sau durata tratamentului.

Simptome gastro-intestinale

Au fost raportate reactii adverse gastro-intestinale grave (care afecteaza stomacul si intestinele) la
utilizarea AINS, inclusiv ibuprofen. Acestea pot aparea cu sau fara semne de avertizare. Riscul acestor
reactii adverse este mai mare la pacientii care au avut anterior ulcer la nivelul stomacului sau
intestinelor, Tn special daca acesta a fost complicat cu sangerare sau perforatie. Pacientii varstnici
prezintd un risc mai mare de reactii adverse gastro-intestinale. Trebuie sa discutati cu medicul
dumneavoastra orice probleme gastro-intestinale pe care le-ati avut in trecut si sa rimaneti in alerta
pentru orice simptome abdominale neobisnuite, inclusiv greata, varsaturi, diaree, constipatie,
indigestie, dureri abdominale, scaune negre ca smoala, sau varsaturi de sange.

Pacientii varstnici trebuie sa discute tratamentul mai intai cu un medic. Pacientii varstnici prezinta un
risc mai mare de reactii adverse, 1n special sangerare si perforatie la nivelul tractul digestiv.



Reactii la nivelul pielii

Au fost raportate reactii grave ale pielii In asociere cu tratamentul cu ibuprofen. Trebuie sa-i spuneti
imediat medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca aveti eruptii trecatoare pe piele, leziuni
ale mucoaselor, blistere sau alte semne de alergie, deoarece acestea pot fi primele semne ale unei
reactii cutanate foarte grave. Vezi pct. 4.

Infectii

Elomen poate ascunde semne ale infectiei precum febra si durere. Prin urmare, este posibil ca Elomen
sa Intarzie tratamentul adecvat al infectiei, ceea ce poate duce la un risc crescut de complicatii. Acest
lucru a fost observat in pneumonia cauzata de bacterii si Tn infectiile bacteriene ale pielii legate de
varicela. Daca vi se administreaza acest medicament in timp ce aveti o infectie si simptomele infectiei
persistd sau se agraveaza, consultati fara intarziere un medic.

Utilizarea indelungata a medicamentelor impotriva durerii

Daca utilizati medicamente Tmpotriva durerii pentru o lunga perioada de timp, acest lucru poate
provoca dureri de cap, care nu trebuie tratate cu mai multe medicamente impotriva durerii. Daca
credeti cd acest lucru este valabil pentru dumneavoastra, discutati cu medicul dumneavoastra sau
farmacistul.

Probleme cu vederea
Dacd observati probleme legate de vederea dumneavoastra dupa utilizarea Elomen, opriti utilizarea
medicamentului si consultati un medic.

Conpii si adolescenti
Elomen nu este utilizat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Elomen impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau S-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

Spuneti intotdeauna medicului daca luati alte medicamente care contin paracetamol, ibuprofen sau alte
AINS Tmpotriva durerii, inclusiv cele pe care le puteti cumpara fara prescriptie medicala. Acest lucru
este pentru a evita riscul de supradozaj.

Elomen poate afecta sau poate fi afectat de alte medicamente. De exemplu:

- acid acetilsalicilic, salicilati sau alte medicamente AINS (inclusiv inhibitori de COX-2, cum ar
fi celecoxib sau etoricoxib);

- medicamente pentru tratarea afectiunilor inimii (de exemplu, digoxina sau beta-blocante);

- corticosteroizi, precum prednison, cortizon;

- medicamente anticoagulante (care subtiaza sangele/previn coagularea, cum sunt acid
acetilsalicilic, warfarind, ticlopidind);

- medicamente care reduc tensiunea arteriala mare (inhibitori ai ECA, cum este captopril, beta-
blocante cum este atenolol, antagonisti ai receptorilor de angiotensina II, cum este losartan);

- medicamente pentru tratarea epilepsiei sau convulsiilor (de exemplu, fenitoina, fenobarbital,
carbamazepind);

- medicamente utilizate pentru tratarea maniei (de exemplu, litiu);

- medicamente utilizate pentru tratarea depresiei, de exemplu ISRS (inhibitori selectivi ai
recaptarii serotoninei);

- probenecid, un medicament utilizat pentru tratarea gutei;

- diuretice, medicamente utilizate pentru cresterea debitului urinar;

- metotrexat, un medicament utilizat pentru tratarea artritei si a unor tipuri de cancer;

- tacrolimus sau ciclosporina, medicamente imunosupresoare utilizate dupa transplant de organe;

- zidovudina, un medicament utilizat pentru tratarea HIV (virusul care provoaca SIDA);

- sulfoniluree, un medicament utilizat pentru tratarea diabetului zaharat;

- un tip de antibiotic cunoscut sub numele de antibiotice chinolone (de exemplu, ciprofloxacina);

- un tip de antibiotic cunoscut sub numele de aminoglicozide (de exemplu, gentamicina,
streptomicind);

- cloramfenicol, un antibiotic utilizat pentru tratarea infectiilor la nivelul urechii si ochilor;

3



- medicamente antifungice, precum voriconazol sau fluconazol;

- medicamente utilizate pentru tratarea tuberculozei, cum ar fi izoniazida si rifampicina;

- mifepristona, un medicament utilizat pentru incetarea medicala a unei sarcini,

- unele preparate din plante, cum ar fi ginkgo biloba (uneori folosit pentru dementa) sau sunatoare
(Hypericum, uneori folosit pentru depresia usoara);

- flucloxacilind (antibiotic), din cauza unui risc grav de anomalie a sangelui si a lichidelor
(acidoza metabolica cu decalaj anionic ridicat) care necesita tratament de urgenta si care poate
aparea in special n caz de insuficienta renald severa, septicemie (atunci cand bacteriile si
toxinele acestora circuld in sange, ducand la deteriorarea organelor), malnutritie, alcoolism
cronic si daca se utilizeaza dozele maxime zilnice de paracetamol.

Alte medicamente pot afecta, de asemenea, sau pot fi afectate de tratamentul cu Elomen. Prin urmare,
trebuie sé solicitati intotdeauna sfatul medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului
nainte de a lua orice alte medicamente.

Dacai trebuie sa lasati o proba de sdnge sau urina pentru analiza, trebuie sa spuneti medicului
dumneavoastra ca luati acest medicament, deoarece poate interfera cu rezultatele testului.

Elomen impreuna cu alcool
Nu consumati bauturi alcoolice atunci cand sunteti tratat cu acest medicament. Combinarea alcoolului
cu Elomen poate duce la afectarea ficatului.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau asistentei medicale pentru recomandari inainte de a vi se administra acest
medicament.

Sarcina

Nu utilizati Elomen 1000 mg/300 mg solutie perfuzabild daca sunteti in ultimele 3 luni de sarcina,
deoarece acesta poate afecta copilul dumneavoastra nenascut sau poate determina probleme la nastere.
Poate cauza probleme renale si cardiace copilului dumneavoastra nenascut. Poate influenta tendinta de
sangerare (pentru dumneavoastra si copilul dumneavoastra nendscut) si poate determina ca travaliul sa
apard mai tarziu sau sd dureze mai mult decat se preconiza. Nu trebuie sa luati Elomen 1000 mg/300
mg solutie perfuzabila Tn primele 6 luni de sarcind, decat in cazul in care este absolut necesar si
recomandat de medicul dumneavoastra. Daca aveti nevoie de tratament 1n aceasta perioada sau in timp
ce Incercati sa raméaneti gravida, trebuie folositd cea mai mica doza pentru cea mai scurtd perioada
posibila. Incepand cu saptimana 20 de sarcini, Elomen 1000 mg/300 mg solutie perfuzabila poate
cauza probleme renale copilului dumneavoastra nenascut, daca este luat mai mult de cateva zile, ceea
ce poate duce la niveluri scazute ale lichidului amniotic care inconjoara fatul (oligohidramnios) sau la
Tngustarea unui vas de sange (ductus arteriosus) in inima copilului. Daca aveti nevoie de tratament mai
mult de céateva zile, medicul dumneavoastra poate recomanda monitorizarea suplimentara.

Alaptarea

Doar cantitati mici de paracetamol si ibuprofen trec in laptele matern. Acest medicament poate fi
administrat in timpul aldptarii, daca este utilizat in doza recomandata si pentru cea mai scurtd perioada
posibila.

Fertilitatea
Acest medicament poate afecta fertilitatea femeilor si nu este recomandat femeilor care intentioneaza
sd ramana gravide. Acest efect este reversibil la oprirea medicamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Reactii adverse precum, ameteala, somnolenta, oboseala i tulburari de vedere sunt posibile dupa

administrarea de AINS. Daca sunteti afectat nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

Elomen contine sodiu



Elomen contine 35 mg sodiu (componenta principald din sarea de gatit/de masa) in fiecare 100 ml.
Aceasta este echivalenta cu 1,75% din cantitatea maxima recomandata zilnica de sodiu pentru un
adult.

3. Cum vi se va administra Elomen 1000 mg/300 mg solutie perfuzabila

Elomen va va fi administrat de catre un profesionist din domeniul sanatatii, prin perfuzie in una dintre
venele dumneavoastrd. Perfuzia trebuie administratd in decurs de 15 minute.

Acest medicament este utilizat numai pe termen scurt, maxim 2 zile.

Doza recomandata este :
Pentru adultii care cantaresc mai mult de 50 kg: 1 flacon la fiecare 6 ore, dupa cum este necesar.

Doza maxima zilnica este de patru flacoane, care este egala cu paracetamol 4000 mg (4 g) si ibuprofen
1200 mg.

Daca cantariti 50 kg sau mai putin, sunteti in varsta sau daca aveti probleme la nivelul ficatului sau
rinichiului: Medicul dumneavoastra poate decide s va reduca doza sau sa creasca timpul dintre doze
din cauza riscului crescut de reactii adverse.

O doza mai mare decat cea recomandata nu creste ameliorarea durerii; In schimb, poate duce la riscuri
grave (a se vedea, de asemenea, pct. ,,Daci vi se administreazd mai mult Elomen decat trebuie™).
Cea mai mica doza eficienta trebuie administrata pentru cat mai scurt timp necesar pentru ameliorarea
simptomelor. Daca aveti o infectie, consultati fara intarziere un medic, daca simptomele (cum ar fi
febra si durerea) persista sau se agraveaza (vezi pct. 2).

Daci vi se administreazi mai mult Elomen decét trebuie

Contactati imediat un medic sau o asistenta medicala daca credeti ca s-ar putea sa va fi dat din
greseald prea mult din acest medicament. Faceti acest lucru chiar daca va simtiti bine. Acest lucru
se datoreaza faptului cd prea mult paracetamol poate provoca leziuni ale ficatului grave intarziate, care
pot fi letale. Chiar daca nu exista semne de disconfort sau otravire, este posibil sa aveti nevoie urgenta
de asistentd medicala.

Pentru a evita afectarea ficatului este esential sa obtineti un tratament medical cat mai devreme. Cu céat
este mai scurt intervalul dintre administrare si initierea tratamentului cu antidot (cat mai putine ore
posibil), cu atat este mai mare probabilitatea ca vatamarea hepatica sa fie prevenita.

Alte simptome pot include greatd, dureri de stomac, varsaturi (pot contine striuri de sange), dureri de
cap, tiuit in urechi, confuzie si miscari oscilatorii ale ochilor. Tn cazul dozelor mari au fost semnalate
somnolenta, durere in piept, palpitatii, pierdere a constientei, convulsii (indeosebi la copii), slabiciune
si ameteald, sange in urind, frisoane si probleme cu respiratia.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

incetati sa utilizati Elomen si adresati-va imediat medicului dumneavoastrd sau mergeti la camera de
garda a celui mai apropiat spital, in cazul in care aveti urmatoarele reactii adverse:

Mai putin frecvente:

* varsaturi cu sange sau un material care arata ca zatul de cafea,

* sangerare din portiunea terminald a tubului digestiv, scaune de culoare neagra si de consistenta
lipicioasa sau diaree cu sange;



+ umflarea fetei, buzelor sau limbii care pot determina dificultate la inghitire sau respiratie.

Foarte rare:

* astm, respiratie suieratoare, dificultati la respiratie;

* debut brusc sau sever de mancarimi, eruptii trecatoare pe piele, urticarie;

* eruptii cutanate severe cu vezicule si sangerari la nivelul buzelor, ochilor, gurii, nasului si organelor
genitale (sindromul Steven Johnson). Au fost raportate cazuri foarte rare de reactii cutanate grave;

« agravarea infectiilor severe ale pielii (puteti observa eruptii pe piele, vezicule si decolorarea pielii,
febra, somnolenta, diaree si senzatie de rau) sau agravarea altor infectii, inclusiv varicela sau zona
zoster sau infectie severa cu distrugerea (necroza) tesutului subcutanat si muscular, vezicule si
exfolierea pielii;

« febra, stare generala de rau, greata, dureri de stomac, dureri de cap si gat intepenit (Simptome de
meningita aseptica, inflamatie a membranei protectoare din jurul creierului).

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

* poate sa apara o reactie severa a pielii cunoscuta sub numele de sindrom DRESS. Simptomele
DRESS includ: eruptie trecatoare pe piele, febra, inflamarea ganglionilor limfatici si eozinofilie
crescutd (un tip de celule albe din sange).

* 0 eruptie extinsa pe piele, de culoare rosiatica si cu aspect de solzi, cu umflaturi sub piele si vezicule,
localizata in special in zonele in care pielea este cutata, pe trunchi si la nivelul extremitatilor
superioare, insotita de febrd, care apare la initierea tratamentului (pustuloza exantematica generalizata
acutd). Vezi si pct. 2.

Alte reactii adverse care pot aparea:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

* greatd sau varsaturi;

* pierderea poftei de mancare;

* senzatie de arsura sau durere Tn partea superioara a stomacului dumneavoastra;

* crampe stomacale, vanturi, constipatie sau diaree, mici pierderi de sange gastro-intestinal;
* eruptii trecatoare pe piele, mancarimi ale pielii;

* durere de cap;

* ameteli;

- stare de nervozitate;

* tiuituri si vajaituri Tn urechi;

* crestere 1n greutate neobisnuitd, umflare si retentie de lichid, umflarea gleznelor sau picioarelor
(edem).

Mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 de persoane):

* reducere a numarului de globule rosii, sangerare la nivelul nasului si menstruatie intensa (Sdngerare
menstruald);

* reactii alergice - eruptie trecatoare pe piele, oboseala, dureri articulare (de exemplu, boala serica,
lupus eritematos sistemic, vasculita Henoch-Schonlein, angioedem);

* marirea tesutului mamar la barbati; niveluri scazute ale glicemiei;

* Insomnii;

* schimbarea starii de dispozitie, de exemplu depresie, confuzie, nervozitate;

* probleme la nivelul ochiului, cum ar fi vederea incetosata (reversibild), ochi rosii, mancarime;

* mucus ingrosat;

* durere severa sau sensibilitate la stomac; ulcer peptic/gastro-intestinal;

* inflamarea intestinului si agravarea inflamatiei colonului (colitei) si tractului digestiv (boala Crohn)
si complicatii ale diverticulului intestinului gros (perforatie sau fistuld);

* incapacitatea de a goli complet vezica (retentia urinard);

* rezultate anormale ale testelor de laborator (rezultate ale testelor enzimei din sange, ficat si rinichi).

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane):

» furnicaturi ale mainilor si picioarelor;

* vise anormale, vazand lucrurile (halucinatii);

» afectarea tesutului renal (in special in cazul utilizarii pe termen lung);
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» nivel ridicat de acid uric Tn singele dumneavoastra (hiperuricemie).

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane):

* niveluri scazute de potasiu - slabiciune, oboseald, crampe musculare (hipokaliemie);

* semne de anemie, cum ar fi oboseala, dureri de cap, senzatie de lipsa de aer si aspect palid,;

* sangerare sau vanatai mai usor decat iIn mod normal, pete rosiatice sau purpurii sub piele;

» dureri de cap severe sau persistente;

* senzatie de rotire (vertij);

* batai ale inimii rapide sau neregulate, numite si palpitatii;

* cresterea tensiunii arteriale si posibile probleme ale inimii;

* inflamatia esofagului;

* ingédlbenire a pielii si/sau a albului ochilor, numita si icter;

* leziuni la nivelul ficatului (in special la utilizarea pe termen lung);

* cadere a parului;

* transpiratie excesiva;

» semne de infectii frecvente sau ingrijoratoare, cum ar fi febra, frisoane severe, dureri in gat sau
ulcere la nivelul gurii;

* nefrotoxicitate sub diferite forme, inclusiv nefrita interstitiald, sindrom nefrotic si insuficienta renala
acuta si cronica.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Elomen 1000 mg/300 mg solutie perfuzabila

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor si adolescentilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C. A nu se pastra la frigider sau congela. A se pastra in ambalajul
original pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si flacon dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati acest medicament daca observati ca ambalajul este rupt sau prezinta semne de deteriorare.
Nu utilizati acest medicament daca observati particule vizibile sau decolorare.

Acest medicament este doar pentru o singurd utilizare. Produsul trebuie utilizat imediat dupa
deschidere. Orice solutie neutilizata trebuie aruncata.

Eliminati in conformitate cu cerintele locale.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Elomen
- Substantele active sunt paracetamol 10 mg/ml si ibuprofen 3 mg/mi


mailto:adr@anm.ro

- Celelalte componente sunt clorhidrat de cisteind monohidrat, fosfat disodic dihidrat, manitol,
acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului), hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului) si apa pentru
preparate injectabile.

Cum aratia Elomen si continutul ambalajului

Elomen este o0 solutie perfuzabila limpede, incolora, lipsita de particule vizibile. Este furnizat in
flacoane transparente din sticla tip II, de capacitate 100 ml, inchise cu dop din cauciuc bromobutilic de
culoare gri si sigilate cu capsa din aluminiu. Este livrat in ambalaj cu 10 flacoane.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Medochemie Ltd.
1-10 Constantinoupoleos Str., 3011 Limassol, Cipru

Fabricantul

S.M. Farmaceutici SRL
Zona Industriale,
85050 Tito (PZ2),

Italia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Stat Membru Denumire comerciala

Bulgaria Elomen

Croatia Paracetamol/Ibuprofen Vale 1000 mg/300 mg otopina za infuziju

Cipru Elomen

Republica Ceha  Combogesic

Estonia Paracetamol/Ibuprofen Vale

Ungaria Elomen 1000 mg/300 mg oldatos infuzid

Lituania Paracetamol/Ibuprofen IV Vale

Letonia Paracetamol/Ibuprofen Vale 1000 mg/300 mg/100 ml $skidums infiizijam

Roménia Elomen 1000 mg/300 mg solutie perfuzabila

Slovacia Elomen

Slovenia Paracetamol/ibuprofen Vale Pharmaceuticals 1000 mg/300 mg raztopina za
infundiranje

Suedia Paracetamol/Ibuprofen Vale

Acest prospect a fost revizuit Tn lulie 2023.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Elomen 1000 mg/300 mg solutie perfuzabila

Inainte de administrare, inspectati vizual Elomen pentru a observa prezenta particulelor si a
decolorarii, ori de cate ori solutia si recipientul permit. Solutia nu trebuie utilizatd daca prezinta
particule opace vizibile, modificari de culoare sau alte particule straine.

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie combinat cu diluanti. Daca pentru o
singurd doza este necesar mai putin de un flacon intreg, cantitatea corecta trebuie perfuzata si solutia
ramasa trebuie aruncata.

Elomen trebuie utilizat pentru un singur pacient pentru o singura ocazie. Nu contine nici un conservant
antimicrobian. Orice cantitate de solutie ramasa neutilizata trebuie aruncata.
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Mod de administrare
Elomen trebuie administrat in perfuzie intravenoasa cu durata de 15 minute.

Pentru extragerea solutiei, utilizati un ac de 0,8 mm (ac de 21 gauge), perforati dopul vertical, in
punctul indicat.

La pacientii cu o greutate mai mica de 50 kg, pentru care nu este necesar un flacon intreg (100 ml),
trebuie administrata n perfuzie cantitatea corecta si solutia ramasa se arunca.

Ca pentru toate solutiile perfuzabile prezentate in flacoane din sticla, trebuie amintit faptul ca este
necesara monitorizarea atenta In special la sfarsitul perfuziei, indiferent de calea de perfuzare. Aceasta
monitorizare la sfarsitul perfuziei este valabila, in special, pentru calea centrala de perfuzare, pentru a
evita embolia gazoasa.



