Pakendi leht: Teave kasutajale

Paratsetamool/Kodeiin Eurogenerics 500mg/30mg tabletid
Paratsetamool, kodeiinfosfaat hemihudraat

Lugege seda infolehte hoolikalt enne, kui hakkate seda ravimit vétma, sest see sisaldab teile
olulist teavet.
- Hoidke see infoleht alles. Teil véib olla vaja seda uuesti lugeda.
- Kui teil on lisakusimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
- See ravim on maaratud ainult teile. Arge andke seda teistele. See v&ib neid
kahjustada, isegi kui nende haigusnahud on samad kui teil.
- Kui teil tekib mingeid kérvaltoimeid, pidage néu oma arsti voi apteekriga. See hélmab
ka voimalikke kdrvaltoimeid, mida selles infolehes ei ole loetletud. Vt 16ik 4.

Mis on selles infolehes

Mis on Paratsetamool/Kodeiin EG ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Paratsetamool/Kodeiin EG v&tmist
Kuidas Paratsetamool/Kodeiin EG votta

Véimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Paratsetamool/Kodeiin EG sailitada

Pakendi sisu ja muu teave

OUTAWN S

1. Mis on Paratsetamool/Kodeiin EG ja milleks seda kasutatakse

Farmakoterapeutiline grupp
Paratsetamool/Kodeiin EG on valuvaigisti, mis ihendab paratsetamooli ja kodeiinfosfaadi
taiendavad toimed.

Terapeutilised naidustused
Paratsetamool/Kodeiin EG on naidustatud ageda m&dduka valu simptomaatiliseks raviks,
mida ei saa kontrollida ainult paratsetamooliga.

Kodeiini vdib kasutada ule 12-aastastel lastel IUhiajaliseks médduka valu leevendamiseks,
mida ei saa leevendada teiste valuvaigistitega, nagu ainult paratsetamool véi ainult
ibuprofeen. See toode sisaldab kodeiini. Kodeiin kuulub opioidanalgeetikumide ruhma, mis
toimivad valu leevendamiseks. Seda vdib kasutada uksi vai koos teiste valuvaigistitega, nagu
paratsetamool.

2. Mida on vaja teada enne Paratsetamool/Kodeiin EG vétmist

Arge vétke Paratsetamool/Kodeiin EG

- Kui olete allergiline paratsetamooli, kodeiini, fenatsetiini vdi selle ravimi mis tahes
koostisosa suhtes (loetletud I6igus 6).

- llma arsti nuandeta, kui meditsiinilised testid naitavad, et teil on raske neeru- voi
maksahaigus, sudame- v&i kopsuhaigus, aneemia, kdrge koljusisene réhk,
hingamispuudulikkuse tunnused, age astma véi koljutrauma.

- Kui olete alla 12-aastane laps.

- Kui teil on fenuulketonuuria, el tohiks te vétta kihisevaid tablette. See ei kehti
tablettide kohta, mida saab alla neelata.
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- Alla 18-aastased lapsed ja noorukid ei tohiks seda ravimit vétta valu leevendamiseks
parast mandlite véi adenoidide kirurgilist eemaldamist obstruktiivse uneapnoe raviks.

- Kui te teate, et te muundate (metaboliseerite) kodeiinivaga kiiresti morfiiniks.

- Kui te toidate last rinnaga.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

- Paratsetamool/Kodeiin EG sisaldab paratsetamooli. Arge liletage ettenahtud voi
soovitatud annuseid ega pikendage ravi. Soovitatust suuremate annuste korral on
tdsise maksakahjustuse oht. Kui teie simptomid pusivad, konsulteerige oma
raviarstiga.

- Uleannustamise ohu téttu arge v&tke teisi paratsetamooli sisaldavaid ravimeid. See
hélmab ka retseptita saadavaid ravimeid.

- Alkohoolsete jookide tarbimine ravi ajal on rangelt vastunaidustatud.

- Patsientidel, kellel pole enam sapipdit, voib tekkida age kéhuvalu, mis on tavaliselt
seotud laboratoorsete testide kdrvalekalletega, mis viitavad Oddi sfinkteri spasmile.

- Kui teil on produktiivne koha, vdib kodeiin kohimist hairida.

- Paratsetamool voib pohjustada tésiseid ja potentsiaalselt surmavaid nahahaigusi.
Esimeste nahaloobe véi muude Ulitundlikkuse tunnuste ilmnemisel IGpetage
Paratsetamool/Kodeiin EG kasutamine ja vétke Uhendust oma arstiga.

- Paratsetamool/Kodeiin EG-d tuleks kasutada ettevaatlikult ja annust vahendada:

o Kerge kuni médduka maksapuudulikkuse ja médduka kuni raske
neerupuudulikkuse korral. Arge kasutage Paratsetamool/Kodeiin EG-d raske
maksapuudulikkuse korral (vt 16ik 2);

o Kui teil on glikoos-6-fosfaatdehiidrogenaasi puudulikkus (véib péhjustada
aneemiat vere liigse lagunemise téttu (hemoliditiline aneemia));Kui te
kannatate kroonilise alkoholismi all v&i tarbite alkoholi liigselt (3 véi rohkem
Klaasi paevas);
teil on krooniline alat0|tumus,

o Dehiidratsiooni véi vere mahu puuduse (hiipovoleemia) korral;

0 Kui teil on epilepsia, sest kodeiin voib alandada epileptogeenset lave;
veremahu (hiipovoleemia);

0 Kui teil on astma, kuna kodeiini kasutamine vdib pdhjustada histamiini
vabanemist;

0 Kui teil on hormonaalsed haired, kuna kodeiin véib viia hormoonitaseme
languseni;peavalud ravimite liigtarvitamisest;

0 Kui olete vdi olete olnud valuvaigistitest soltuv, kuna Paratsetamool/Kodeiin
EG pikaajaline kasutamine véib viia fuusilise ja psuhholoogilise
sOltuvuseni.pdhjustada histamiini vabanemist;

0 Kui teil on hormonaalsed haired, kuna kodeiin véib vilahormoonitaseme
languseni;

o0 Kui teil on kusiti kitsenemine véi suurenenud eesnaarme naare, kuna kodeiin
vOib pdhjustada uriini peetust pdies pdie tuhjendamise haire téttu
(uriinipeetus);

0 Kui olete valuvaigistitest sdltuvuses vdi olete olnud, kuna
Paracetamol/Codeine EG pikaajaline kasutamine véib viia flusilise ja
psuhholoogilise séltuvuseni.
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Kodeiin muundatakse maksas ensuumi abil morfiiniks. Morfiin on toimeaine, mis
leevendab valu. Ménel inimesel on selle ensuumi kdrvalekalle, mis voib avalduda
erineval viisil. Ménel inimesel ei toodeta morfiini uldse véi ainult vaga vaikestes
kogustes, mistottu see ei anna piisavat valu leevendust. Teistel inimestel on suurem
risk tdsiste kdrvaltoimete tekkeks, kuna toodetakse vaga suur kogus morfiini. Kui teil
esineb moni jargmistest kdrvaltoimetest, I6petage selle ravimi vétmine ja poorduge
kohe arsti poole: aeglane véi pinnapealne hingamine, segasus, unisus, vaikesed
pupillid, iiveldus véi oksendamine, kdhukinnisus, isutus.

Kui teil on rasked haigused, sealhulgas raske neerupuudulikkus voi sepsis (kui bakterid
ja nende toksiinid ringlevad veres, pohjustades elundikahjustusi), véi kui te kannatate
alatoitumuse, kroonilise alkoholismi all vai kui te votate ka flukloksatsilliini
(antibiootikum). Tésist seisundit, mida nimetatakse metaboolseks atsidoosiks (vere ja
vedeliku haire), on teatatud patsientidel nendes olukordades, kui paratsetamooli
kasutatakse regulaarselt pikema aja jooksul v&i kui paratsetamooli voetakse koos
flukloksatsilliiniga. Metaboolse atsidoosi sumptomiteks véivad olla: tésised
hingamisraskused sugava kiire hingamisega, unisus, iiveldustunne ja oksendamine.

Lapsed ja noorukid kuni 18 aastat

Eakad

Arge manustage alla 12-aastastele lastele.

Kasutamine lastel ja noorukitel kuni 18 aastat parast operatsiooni: Kodeiini ei tohi
kasutada valu leevendamiseks lastel ja noorukitel alla 18-aastastele, kes labivad
operatsiooni mandlite voi adenoidide eemaldamiseks obstruktiivse uneapnoe raviks.
Kasutamine lastel, kellel on hingamisprobleemid: Kodeiini ei soovitata lastele, kellel on
hingamisprobleemid, kuna morfiini toksilisuse sumptomid véivad nendel lastel olla
raskemad.

Kodeiini muundumise kiirus aktiivseks aineks kehas voib inimeseti erineda. See
tahendab, et monedel inimestel on suurem kdrvaltoimete oht, samas kui teistel esineb
vahe korvaltoimeid.

Eakad véivad olla kodeiini suhtes tundlikumad ja seetéttu on neil suurem
kdrvaltoimete oht. Teie arst maarab madalama annuse. Annust saab kohandada
vastavalt individuaalsetele vajadustele.

Oluline on markida, et neeru- ja/véi maksapuudulikkuse risk on eakatel inimestel
sagedasem.

Muud ravimid ja Paracetamol/Codeine EG

Teavitage oma arsti voi apteekrit, kui te votate, olete hiljuti votnud véi voite vétta mingeid
muid ravimeid.

Paracetamol/Codeine EG v&ib votta koos reumavastaste ravimitega. Seda véib
kombineerida antikoagulantidega, kuid 2 g paratsetamooli vétmine pikema aja jooksul
vOib suurendada verejooksu riski. Seetdttu on vajalik regulaarne meditsiiniline
jalgimine.

Alkoholi tarbimine ja rahustite, teiste narvihairete raviks méeldud toodete voi
tugevate valuvaigistite vétmine ei ole soovitatav.
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Eriti valtige Paracetamol/Codeine EG vétmist kuni 14 paeva parast MAO inhibiitorite
kasutamise I6petamist.

Paracetamol/Codeine EG ja selliste rahustite nagu bensodiasepiinid vdi sarnased
ravimid samaaegne kasutamine suurendab unisuse, hingamisraskuste
(hingamisdepressioon), kooma ja eluohtlike seisundite riski. Seet&ttu tuleks
samaaegset kasutamist kaaluda ainult siis, kui muud ravivéimalused ei ole véimalikud.
Kui teie arst maarab Paracetamol/Codeine EG koos rahustitega, peaksid nad piirama
sellise samaaegse ravi annust ja kestust.

Palun teavitage oma arsti kdigist rahustitest, mida te votate, ja jargige rangelt arsti
soovitatud annust. Véib olla kasulik teavitada oma sépru véi sugulasi ulaltoodud
markidest ja simptomitest. Teavitage oma arsti, kui teil esinevad sellised suimptomid.
Klooramfenikooli toime vdib olla mdjutatud paratsetamoolist. Kuid metoklopramiid ja
suukaudsed rasestumisvastased vahendid vdivad méjutada paratsetamooli toimet.
Selliste ravimite nagu buprenorfiin, butorfanool, nalbufiin, nalorfiin, pentasotsiin
samaaegne kasutamine vdib viia valuvaigistava toime vahenemiseni ja
védrutusnahtudeni.

Ettevaatlikkus on soovitatav, kui kasutatakse teisi ravimeid, mis vdivad pdhjustada
unisust.

Teised ravimid, mida metaboliseerib sama ensuum véi mis aeglustavad selle ensuumi
aktiivsust, véivad vahendada kodeiini analgeetilist toimet. Nende hulka kuuluvad
eelkdige teatud antidepressandid (paroksetiin, fluoksetiin, bupropioon, sertraliin,
imipramiin, kloripramiin, amitriptiliin, nortriptdiliin), antipsihhootikumid
(kloorpromasiin, haloperidool, levomepromasiin, tioridasiin), tselekoksiib ja
deksametasoon (pdletikuvastased ravimid), kiniidiin (stidame ritmihairete korral) ja
rifampitsiin (antibiootikum).

Niinimetatud antikolinergiliste ainete samaaegne kasutamine (kasutatakse muu
hulgas seedetrakti, kuseteede, eesnaarme voi hingamisteede hairete raviks) voib
suurendada soolefunktsiooni parssivat toimet ja seega suurendada soolefunktsiooni
seiskumise riski.

Fenutoiini samaaegne kasutamine vaib viia paratsetamooli toime vahenemiseni ja
suurendada maksakahjustuse riski. Kui te vétate fenutoiini, valtige paratsetamooli
suurte annuste voi pikaajalist kasutamist.

Probenetsiidi ja salitsuulamiidi kasutamine vaib viia paratsetamooli kdrgemate
kontsentratsioonideni veres. paratsetamooli veres. Teie arst vdib kohandada
paratsetamooli annust.

Ettevaatlik tuleb olla, kui paratsetamooli kasutatakse koos ensuumi indutseerijatega,
nagu barbituraadid (nt kasutatakse rahustitena voi anesteetikumidena), isoniasiid
(kasutatakse tuberkuloosi ravis), karbamasepiin (kasutatakse epilepsia ravis) voi
rifampitsiin (antibiootikum).

Flukloksatsilliin (antibiootikum), t3sise vere ja vedeliku tasakaalu haire (nimetatakse
metaboolseks atsidoosiks) tdsise riski téttu, mis vajab kiiret ravi (vt 16ik 2).
Paratsetamool/Codeine EG paratsetamool véib moonutada teatud diagnostilisi teste
(naiteks veresuhkru taset).

Paratsetamool/Codeine EG koos toidu, joogi ja alkoholiga
Arge jooge alkoholi paratsetamooli ravi ajal.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui olete rase vdi toidate last rinnaga, arvate, et vdite olla rase voi plaanite last saada, kusige
enne selle ravimi vétmist néu oma arstilt voi apteekrilt.
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Paratsetamool/Codeine EG sisaldab kodeiini ja paratsetamooli, seda ei tohi kasutada
raseduse ajal, valja arvatud juhul, kui arst soovitab teisiti.

Paratsetamool/Codeine EG on vastunaidustatud imetamise ajal. Arge v&tke kodeiini
imetamise ajal. Kodeiin ja morfiin erituvad rinnapiima. Kui teie organism metaboliseerib
kodeiini vaga Kiiresti (vt 16ik 2), voivad tekkida kérged kontsentratsioonid, mis véivad olla
imikule surmavad.

Andmed Paratsetamool/Codeine EG mdju kohta inimese viljakusele puuduvad.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Kuna see ravim voib pdhjustada unisust ja teadvusekaotust, on vajalik tahelepanu.

Paratsetamool/Codeine EG mdjutab tugevalt teie véimet juhtida autot ja kasitseda
masinaid. See ravim vdib teid uimaseks voi uniseks muuta. Kui see juhtub, arge juhtige
sOidukeid ega kasutage tooriistu voi masinaid. Samuti arge tegelege muude tegevustega,
mis nduavad pikaajalist tahelepanu.

Paratsetamool/Kodeiin EG tabletid sisaldavad naatriumi.
See ravim sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) tableti kohta, see tahendab, et see
on sisuliselt 'naatriumivaba'.

3. Kuidas vétta Paratsetamool/Kodeiin EG
Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst véi apteeker on teile oelnud. Kui te pole kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Seda ravimit ei tohiks kasutada kauem kui 3 paeva. Kui valu ei parane parast 3 paeva,

Paratsetamool/Kodeiin EG ei tohiks vétta alla 12-aastased lapsed tosiste
hingamisprobleemide riski tottu.

Soovitatav annus on:

Taiskasvanud (kaaluga Ule 50 kg):
1 kuni 2 tabletti kuni 3 korda paevas. Jatke alati annuste vahele vahemalt 6 tundi.

- Arge lletage maksimaalset 6opaevast annust 8 tabletti 24 tunni jooksul. Maksimaalne
oopaevane annus ei tohiks Uletada 4 g paratsetamooli ja 240 mg kodeiini 24 tunni
jooksul.

- Taiskasvanutel, kes kaaluvad alla 50 kg, ei tohiks maksimaalne copaevane annus
uletada 60 mg paratsetamooli kehakaalu kilogrammi kohta 24 tunni jooksul.

- Maksafunktsiooni hairetega patsientidel tuleb annust vahendada v&i annuste vahelist
aega pikendada. Maksapuudulikkuse, Gilberti sundroomi vai kroonilise
alkoholitarbimisega patsiendid ei tohiks uletada oopaevast annust 4 tabletti.

- Mdbdbduka voi raske neerupuudulikkusega patsientidel tuleks annustamisintervalli
pikendada. Neerupuudulikkus suurendab paratsetamooli ja kodeiini kuhjumise riski.
Md&dduka vai raske neerupuudulikkusega patsientidel tuleks iga manustamise
minimaalne intervall kohandada vastavalt jargmisele ajakavale:
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Kreatiniini kliirens Annustamisintervall
CrCI 10 kuni > 50 ml/min 6 tundi
CrCl < 10 ml/min 8 tundi

Noorukid, kes kaaluvad ule 50 kg
1 kuni 2 tabletti kuni 3 korda paevas. Jatke alati annuste vahele vahemalt 6 tundi.

Lapsed vanuses ule 12 aasta ja noorukid, kes kaaluvad 33 kuni 50 kg:

1 tablett kuni 4 korda paevas. Jatke alati annuste vahele vahemalt 6 tundi.
Maksimaalne 00paevane annus ei tohiks Uletada 60 mg/kg paratsetamooli ja 240 mg
kodeiini 24 tunni jooksul.

Lapsed alla 12 aasta vanused vdi kehakaaluga alla 33 kg:
Kodeiini ei tohi kasutada alla 12-aastastel lastel toksilisuse riski tottu. Lisaks ei sobi
Paracetamol/Codeine EG manustamiseks lastele, kelle kehakaal on alla 33 kg.

Arge kasutage samaaegselt teiste paratsetamooli sisaldavate ravimitega.

Manustamisviis:
Neelake tabletid tervelt alla (drge narige), koos klaasi vee véi muu vedelikuga.

Hoiatus
Nagu iga valuvaigisti puhul, ei tohiks Paracetamol/Codeine EG-d vétta suurtes annustes
pikka aega ilma meditsiinilise jarelvalveta, eriti kui valu kestab kauem kui paar paeva.

Kui te vétate rohkem Paracetamol/Codeine EG-d kui peaksite
Kui olete vétnud liiga palju [Valjaméeldud nimi], vétke kohe Gihendust oma arsti voi
apteekriga.

Kodeiinfosfaadi liigse annuse votnud isikutel esinevad simptomid on algselt iiveldus ja
oksendamine. Hingamisdepressioon pdhjustab sinakat nahka, aeglustunud hingamist,
uinumist, koordinatsiooni puudumist ja harvem kopsuturse. Sellega voib kaasneda ka I100ve,
valu véi siigelev nahk. Aarmuslikumatel juhtudel on teatatud hingamisseisakutest,
krampidest, kitsenenud pupillidest, nao tursetest, uldisest kollapsist ja uriinipeetusest.

Paratsetamooli liiga suurte annuste vétmisega seotud sumptomid on iiveldus, oksendamine,
isutus, kéhuvalu, liigne higistamine ja maksakahjustus. Ménel inimesel iimnevad sumptomid
alles méni tund voi paev parast annust. Sellisel juhul on oluline kindlaks teha patsiendi
voetud annuste arv, et aidata arstil maarata parim jargnev ravi.

Kui voeti massiivne annus, on vajalik kiire haiglaravi.

Teade raviarstile

Kui kahtlustatakse paratsetamooli Gleannustamist, tuleb patsient kohe haiglasse viia ja
seerumikontsentratsioonid maarata véimalikult kiiresti alates 4 tundi parast allaneelamist.
Vaartused, mis on suuremad kui 200 pg/mL 4 tunni parast véi suuremad kui 50 pg/mL 12

tunni parast, voivad viidata kérgele maksakoe nekroosi riskile. Tavalised maksafunktsiooni
testid tuleks teha varakult ja korrata regulaarselt (24 tunni jarel). Enamikul juhtudel
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normaliseeruvad maksa transaminaaside tasemed 1 kuni 2 nadala jooksul, taieliku
maksafunktsiooni taastumisega. Kuid vaga raskete juhtude korral vdib olla vajalik maksa
siirdamine.V&ib olla vajalik siirdamine.

Uleannustamise riski valtimiseks kontrollige, et teised manustatavad ravimid (retseptiravimid
voi kasimuligiravimid) ei sisaldaks paratsetamooli.

Paratsetamooli manustamine suuremates annustes kui soovitatud, kannab vaga tdsise
maksakahjustuse riski.

Esimesed kliinilised sumptomid maksakahjustusest ilmnevad tavaliselt 1 véi 2 paeva parast
paratsetamooli ileannustamist. Maksimaalsed maksakahjustuse simptomid ilmnevad
tavaliselt 3 kuni 4 paeva parast. Antidooti tuleks manustada nii kiiresti kui véimalik.
Uleannustamise véi tésiste kdrvaltoimete riski valtimiseks kontrollige, kas teised
manustatavad ravimid (retseptiravimid v&i kasimudgiravimid) ei sisalda oopiume vai teisi
kesknarvisusteemi parssijaid.

Uleannustamise korral tuleks magu tiihjendada nii kiiresti kui v&imalik, st esimese 10 tunni
jooksul, maoloputuse voi oksendamise esilekutsumise teel. Ravi voib alustada aktiivsoe
manustamisega, kuid peamine terapeutiline meede on N-atsetudlltststeiini (NAC)
intravenoosne manustamine.

Kaks protokolli on valideeritud NAC kasutamiseks paratsetamooli uleannustamise korral, Uks
intravenoosselt, teine suu kaudu.
Intravenoosne manustamine on eeliseks, et see on alati véimalik, isegi kooma véi
oksendamise korral. See véimaldab ka aktiivsoe suukaudset manustamist, ilma NAC-i
hairimise riskita. 20-tunnine ravi:
3 faasis:
- Laadimisannus: 150mg/kg 250mL 5% gltikoosis 30 kuni 60 minuti jooksul
- Seejarel 50mg/kg 500mL 5% glikoosis 4 tunni jooksul
- Seejarel 10mg/kg 1,000mL 5% gllkoosis 16 tunni jooksul.
48-tunnine ravi:
Eriti raske Uleannustamise korral voi kui paratsetamooli véeti rohkem kui 10 tundi tagasi, véib
NAC-i manustada 48 tunni jooksul vastavalt jargmisele ajakavale:Laadimisannus: 140mg/kg
5% glukoosis 1 tunni jooksul
- 70mg/kg iga 4 tunni jarel, iga annus tuleks manustada 1 tunni jooksul.
- 70 mg/kg iga 4 tunni jarel, iga annus tuleb manustada 1 tunni jooksul.
Selles protokollis maaratud annused kehtivad nii taiskasvanutele kui ka lastele.
Kui NAC manustatakse suu kaudu, ei saa anda aktiivsutt, kuna see voib hairida NAC-i toimet.
- Laadimisannus: 140 mg/kg NAC (5% lahus vees v&i puuviljamahlas)
- Hooldusannus: 70 mg/kg iga 4 tunni jarel, korratakse 17 korda (st 68 tunni
jooksul).

Varajane, regulaarne maksafunktsiooni jalgimine (iga 24 tunni jarel) on tungivalt soovitatav.
Kui unustate vétta Paracetamol/Codeine EG

Arge votke kahekordset annust, et korvata unustatud annust.

V6tke Paracetamol/Codeine EG niipea, kui sellele métlete, ja oodake vahemalt 4 tundi enne

jargmise tableti vétmist.

Kui I6petate Paracetamol/Codeine EG vétmise
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Pikaajalise ravi voi ulemaaraste annuste korral vdib kodeiin pdhjustada séltuvuse ja
arajatunahtude riski ravi I6petamisel.
Kui teil on selle ravimi kasutamise kohta lisakusimusi, kusige oma arstilt voi apteekrilt.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, véib ka see ravim pdhjustada kdorvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Paracetamol/Codeine EG sisaldav paratsetamool v3ib pdhjustada naha allergilisi reaktsioone
(nagu punetus, 166ve véi sligelus) ning hingamisteede allergilisi reaktsioone Ulitundlikel
isikutel. Allergiliste reaktsioonide ilmnemisel tuleb ravim kohe I6petada.

Jargmised kdrvaltoimed on teatatud parast turule toomist:

Vere ja [lumfisUsteemi haired:

Aeg-ajalt:

Verehaired, mille simptomiteks on verevalumid ja verejooks (trombotsltopeenia), verehaire,
mis avaldub suurenenud vastuvétlikkusena infektsioonidele (leukopeenia), valgete
vereliblede ebapiisav arv, mis avaldub suurenenud vastuvétlikkusena infektsioonidele
(neutropeenia).

Immuunsusteemi haired:

Aeg-ajalt:

Allergilised reaktsioonid; raske allergiline reaktsioon teatud ainetele, millega kaasneb
vererdhu jarsk langus, kahvatus, rahutus, nork kiire pulss, kulm ja niiske nahk ning teadvuse
langus akilise tugeva vasodilatatsiooni téttu (anafiilaktiline Sokk); akiline vedeliku
kogunemine nahas vdi limaskestades (nt

kdri voi keel), hingamisraskused ja/vdi siigelus ja 166ve, sageli allergilise reaktsiooni tagajarjel
(Quincke 6deem); Ulitundlikkus.

Ainevahetus- ja toitumishaired:
Teadmata: tdsine seisund, mis vdib muuta vere happelisemaks (nimetatakse metaboolseks
atsidoosiks), raskelt haigetel patsientidel, kes kasutavad paratsetamooli (vt 16ik 2).

Psuuhikahaired:
Harv: segasus.
Aeg-ajalt: uimastite kuritarvitamine, uimastiséltuvus, hallutsinatsioonid.

Narvisusteemi haired:

Aeg-ajalt: pearinglus, akilised lihaskontraktsioonid (miokloonus, paresteesia), varinad,
minestamine, krambid/konvulsioonid.

Sage: unisus.

Silmahaigused:
Aeg-ajalt: pupillide ahenemine (mioos).

Kdrva ja laburindi haired:
Aeg-ajalt: pearinglus, koordinatsioonihaired (ataksia).

Veresoonkonna haired:
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Aeg-ajalt: hupotensioon.

Hingamisteede, rindkere ja mediastiinumi haired:
Aeg-ajalt: hingamisraskused (bronhospasm), hingamispuudulikkus (hingamisdepressioon).

Seedetrakti haired:

Sage: kéhulahtisus, kdhukinnisus, iiveldus, oksendamine.

Aeg-ajalt: kdhuvalu, pankrease pdletik, mille simptomiteks on tugev valu ulakéhus, mis
kiirgub selga, iiveldus ja oksendamine (pankreatiit); seedehaired, millega kaasneb
taiskdhutunne véi ebamugavustunne maos, iiveldus, oksendamine ja kdrvetised (dlspepsia).

Maksa- ja sapiteede haired:
Aeg-ajalt: sapikivid (valuga keha paremas Ulaosas, mis kiirgub 6lga), maksapdletik (hepatiit),
maksaensuumide tdus.

Naha ja nahaaluskoe haired:

Aeg-ajalt: hingamisraskused ja/vdi stigelus ja loove, sageli allergilise reaktsioonina
(angiobdeem), naha punetus (eriiteem), sligelus (pruuritus), 166ve, millega véib kaasneda
tugev sugelus ja urtikaaria, nahahaigus, mida iseloomustab sadade vaikeste villide akiline
ilmumine (age generaliseerunud eksantematoosne pustuloos), dkiline raske allergiline
reaktsioon, mille simptomiteks on palavik ja villid nahal ning naha koorumine (toksiline
epidermaalne nekrollls), raske allergiline reaktsioon, mille korral esineb kérge palavik, villid
nahal, liigesevalu ja/véi silmapdletik (Stevens-Johnsoni slindroom). Vaga harva on teatatud
rasketest nahareaktsioonidest.

Lihas-skeleti ja sidekoe haired:
Aeg-ajalt: lihaste lagunemine, mille simptomiteks on lihaskrambid, palavik ja uriini
punakaspruun varvus (rabdomduolids).

Neeru- ja kuseteede haired:
Aeg-ajalt: neerupuudulikkus, uriinipeetus pdies urineerimise hairete tottu (pdie
tihjendamine).

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid:
Aeg-ajalt: ndrkus (asteenia), tldine halb enesetunne, vedelikupeetus (6deem).

Uuringud:

Aeg-ajalt: transaminaaside taseme tdus, aspartaataminotransferaasi taseme tdus, aluselise
fosfataasi taseme tdus veres, amulaasi taseme tdus veres, gamma-glutamuultransferaasi
taseme téus, kiirenenud vere hilbimine (madalam rahvusvaheline normaliseeritud suhe
INR), hilinenud vere hiilibimine (k6rgem rahvusvaheline normaliseeritud suhe INR).

Nende kdrvaltoimete sagedus ja raskusaste séltuvad ravi kestusest, annusest ja patsiendi
individuaalsest tundlikkusest.

Vaga harva on teatatud t&sistest nahareaktsioonidest. Kui teil tekib nahaloove, |I6petage
selle ravimi votmine ja poorduge kohe arsti poole.

Kahtluse korral kusige ndu oma arstilt voi apteekrilt.
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K6rvaltoimete teatamine

korvaltoimeid, mida selles mfolehes ei ole loetletud. Samuti saate korvaltoimetest otse
teatada riikliku teavitussusteemi kaudu, mis on loetletud lisas V.* Kérvaltoimetest teatamine
aitab anda rohkem teavet selle ravimi ohutuse kohta.

5. Kuidas Paracetamol/Codeine EG-d sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaja [8ppu, mis on margitud karbil parast EXP.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

See ravim ei vaja eritingimustel sailitamist.

Arge visake ravimeid ara kanalisatsiooni v&i olmepriigi hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
visata ara ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavadkaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Paracetamol/Codeine EG sisaldab

- Toimeained on paratsetamool ja kodeiinfosfaathemihudraat. Iga tablett sisaldab 500
mg paratsetamooli ja 30 mg kodeiinfosfaathemihudraati.

- Muud koostisosad on: Pregelatiniseeritud maisitarklis, Laktoosmonohudraat, Talk
(E553b), Pulbriline tselluloos (E460), Povidon K30 (E1201), Magneesiumstearaat
(E572), Steariinhape (E570).

Kuidas Paracetamol/Codeine EG valja naeb ja pakendi sisu

Kirjeldus

Paracetamol/Codeine EG 500mg/30mg, tabletid: Valged kuni peaaegu valged,
kapslikujulised, lamedad tabletid kaldservaga. Uhel kuljel on pressitud 'PC2' ja teisel kuljel on
poolitusjoon. Kapslikujuliste tablettide ligikaudne mdt on 17,5 mm labim&dt ja 7 mm

paksus.

Poolitusjoon on mdéeldud ainult neelamise hdlbustamiseks, mitte vérdseteks annusteks
jagamiseks.

Pakendi sisu

Paracetamol/Codeine EG tabletid on esitatud Alu PVC blisterpakendites, karpides 16, 16x1,
30 ja 30x1 tabletti.

K&iki pakendi suurusi ei pruugita turustada.
In het register ingeschreven onder RVG 131517

Muugiloa hoidja turuleviimiseks
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EG N.V.

Heizel Esplanade B22
1020 Brussel

Belgia

Tootja

Santa S.A.

Strada Panselelor 25-29
500419 Brasov
Rumeenia

See pakendi infoleht on viimati heaks kiidetud aprillis 2025.
Viimati heaks kiidetud infoleht selle ravimi kohta on saadaval, skaneerides

nutitelefoni/seadmega valispakendil oleva QR-koodli.
Sama teave on saadaval ka jargmisel URL-aadressil:
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