Pakuotés lapelis: Informacija vartotojui

Paracetamol/Codeine Eurogenerics 500mg/30mg tabletes
Paracetamolis, kodeino fosfato hemihidratas

Prie§ pradédami vartoti §j vaistg, atidzZiai perskaitykite visg §j lapelj, nes jame pateikiama
svarbi informacija.
- Laikykite §j lapel]. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkites j gydytojg arba vaistininka.
- Sis vaistas skirtas tik jums. Nedalinkite jo kitiems. Jis gali jiems pakenkti, net jei jy
ligos pozymiai yra tokie patys kaip jasy.
- Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, kreipkités j gydytojg arba vaistininka. Tai apima bet
kokj galima 3alutinj poveikj, nenurodyta Siame lapelyje. Zr. 4 skyriy.

Kas yra Siame lapelyje

Kas yra Paracetamol/Codeine EG ir kam jis vartojamas
Ka reikia zZinoti prie$ vartojant Paracetamol/Codeine EG
Kaip vartoti Paracetamol/Codeine EG

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Paracetamol/Codeine EG

Pakuotes turinys ir kita informacija

OUTAWN S

1. Kas yra Paracetamol/Codeine EG ir kam jis vartojamas

Farmakoterapine grupé
Paracetamol/Codeine EG yra analgetikas, kuris sujungia paracetamolio ir kodeino fosfato
papildomus veiksmus.

Terapinées indikacijos
Paracetamolio/Kodeino EG yra skirtas Gminio vidutinio stiprumo skausmo, kurio negalima
kontroliuoti vien paracetamoliu, simptominiam gydymui.

Kodeinas gali bti naudojamas vaikams nuo 12 mety trumpalaikiam vidutinio stiprumo
skausmo, kurio negalima palengvinti kitais skausmg malSinanciais vaistais, tokiais kaip vien
paracetamolis ar vien ibuprofenas, mal3inimui. Sis produktas turi kodeino. Kodeinas priklauso
opioidiniy analgetiky grupei, kurie veikia skausmo malSinimui. Jis gali bGti naudojamas vienas
arba kartu su kitais skausmag malSinanciais vaistais, tokiais kaip paracetamolis.

2. Ka reikia zinoti pries vartojant Paracetamolj/Kodeing EG

Nevartokite Paracetamolio/Kodeino EG

- Jel esate alergiSkas paracetamoliui, kodeinui, fenacetinui ar bet kuriai kitai Sio vaisto
sudedamajai daliai (i§vardytai 6 skyriuje)
kepeny ligomis, S|rd|es ar plauciy ligomis, anemija, padldejusm intrakranijiniu
spaudimu, kvépavimo nepakankamumo pozymiais, Gminiu astma ar kaukolés trauma.

- Jel esate vaikas iki 12 mety.

- Jei sergate fenilketonurija, neturetuméte vartoti putojanciy tableciy. Tai netaikoma
tabletéms, kurias galima nuryti.
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- Vaikai ir paaugliai iki 18 mety neturéty vartoti Sio vaisto skausmui mal3inti po tonziliy
ar adenoidy chirurginio paSalinimo, siekiant gydyti obstrukcine miego apnéja.

- Jei Zinote, kad labai greitai paverciate (metabolizuojate) kodeingj morfina.

- Jei maitinate kratimi.

|spéjimai ir atsargumo priemones
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie$ vartodami [Sukurtas pavadinimas].

- Paracetamolis/Kodeinas EG turi paracetamolio. NevirSykite nurodyty ar
rekomenduojamy doziy ir neprateskite gydymo. Yra rimto kepeny pazeidimo rizika, jei
dozes virsija rekomenduojama doze. Jei simptomai iSlieka, kreipkités j gydant;
gydytoja.

- Dél perdozavimo rizikos nevartokite kity vaisty, kuriuose yra paracetamolio. Tai taip
pat apima vaistus, kuriuos galima jsigyti be recepto.

- Gydymo metu grieztai nerekomenduojama vartoti alkoholiniy gérimy.

- Paciental, kuriems nebéra tulzies pasles, gali patirti Gminj pilvo skausmg, paprastai
susijusj su laboratoriniy tyrimy anomalijomis, rodanc¢iomis Oddi sfinkterio spazma.

- Jei turite produktyvy kosulj, kodeinas gali trukdyti kosuliui.

- Paracetamolis gali sukelti rimtas ir potencialiai mirtinas odos bikles. Pirmuoju odos
berimo ar bet kokio kito padidejusio jautrumo pozymiu nutraukite
Paracetamolio/Kodeino EG vartojimg ir kreipkités j gydytoja.

- Paracetamolio/Kodeino EG reikia vartoti atsargiai ir sumazinti doze:

0 Esantlengvam ar vidutiniam kepeny nepakankamumui ir vidutiniam ar sunkiam
inksty nepakankamumui. Nevartokite Paracetamolio/Kodeino EG esant
sunkiam kepeny nepakankamumui (Zr. 2 skyriy);

o Jei turite gliukozés-6-fosfato dehidrogenazés trikuma (gali sukelti anemijg dél
per didelio kraujo (hemoliziné anemija) irimo);Jei sergate Iétiniu alkoholizmu
arba vartojate alkoholj per daug (3 ar daugiau tauriy per dieng);

o Jei sergate anoreksija, bulimija ar ekstremaliu liesumu (kacheksija), arba jei
sergate létiniu mitybos nepakankamumu;

o Esant dehidratacijai ar kraujo tdrio trakumui (hipovolemija);

Jei sergate epilepsija, nes kodeinas gali sumazinti epileptogeninj slenkstj;

kraujo tdris (hipovolemija);

skausmy;

Jei sergate astma, nes kodeino vartojimas galisukelti histamino iSsiskyrima;

Jei sergate hormoniniais sutrikimais, nes kodeinas galisumazinti hormony lygj;

Jei turite Slaplés susiaurejima ar padidejusig prostatos liauka, nes kodeinas gali

sukelti Slapimo susilaikyma Slapimo pusleje dél Slapimo paslés iStustinimo

sutrikimo (3lapimo susilaikymassumazéjus hormony lygiui;

0 Jei esate ar buvote priklausomas nuo skausmag malSinanciy vaisty, nes ilgalaikis
Paracetamolio/Kodeino EG vartojimas gali sukelti fizing ir psichologine
priklausomybe.Kodeinas kepenyse paverciamas j morfing fermento pagalba.
Morfinas yra veiklioji medZiaga, kuri malSina skausma. Kai kurie Zmones turi $io
fermento anomalijg, kuri gali pasireiksti jvairiais badais. Kai kuriems Zmonéms
morfinas visai nesigamina arba gaminasi labai maZzais kiekiais, todel nesuteikia
pakankamo skausmo mal3inimo. Kitiems Zmonems yra didesné rimty Salutiniy
poveikiy rizika, nes gaminasi labai didelis morfino kiekis. Jei patiriate bet kurj i3
iy Salutiniy poveikiy, nustokite vartoti §j vaistg ir nedelsdami kreipkités |
gydytoja: letas ar pavirSutiniSkas kvepavimas, sumiSimas, mieguistumas, mazi
vyzdziai, pykinimas ar vémimas, viduriy uzkietejimas, apetito praradimas.
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0 Jei esate ar buvote priklausomas nuo skausma mal3inanciy vaisty, nes ilgalaikis
Paracetamol/Codeine EG vartojimas gali sukelti fizine ir psichologine
priklausomybe.

Kodeinas kepenyse fermento paverCiamas ] morfing. Morfinas yra veiklioji medziaga,
malSinanti skausma. Kai kurie Zmones turi Sio fermento anomalija, kuri gali pasireiksti
jvairiais badais. Kai kuriems Zzmonéms morfinas visai nesigamina arba gaminasi labai
mazais kiekiais, todél nesuteikia pakankamo skausmo malSinimo. Kitiems Zmonéems
kyla didesné rimty Salutiniy poveikiy rizika, nes gaminasi labai didelis morfino kiekis.
Jei pasireiskia bet kuris i3 Siy Salutiniy poveikiy, nutraukite Sio vaisto vartojima ir
nedelsdami kreipkités j gydytoja: 1étas arba pavirSutiniS8kas kvépavimas, sumisimas,
mieguistumas, mazi vyzdziai, pykinimas arba vémimas, viduriy uzkietéjimas, apetito
praradimas.

Jei sergate sunkiomis ligomis, jskaitant sunkig inksty nepakankamuma ar sepsj (kai
bakterijos ir jy toksinai cirkuliuoja kraujyje, sukeldami organy pazeidimus), arba jei
kencCiate nuo nepakankamos mitybos, létinio alkoholizmo arba jei taip pat vartojate
flukloksaciling (antibiotikg). Buvo pranesta apie rimtg bikle, vadinamg metaboline
acidoze (kraujyje ir skys€iuose esantis sutrikimas), pacientams, esantiems tokiose
situacijose, kai paracetamolis vartojamas reguliariai ilgg laikg arba kai paracetamolis
vartojamas kartu su flukloksacilinu. Metabolinés acidozes simptomai gali bati: rimti
kvépavimo sunkumai su giliu greitu kvépavimu, mieguistumas, pykinimas ir vémimas.

Vaikai ir paaugliai iki 18 mety

Neduokite vaikams iki 12 mety amzZiaus.

Vartojimas vaikams ir paaugliams iki 18 mety po operacijos: Kodeinas neturety bati
naudojamas skausmo malSinimui vaikams ir paaugliams iki 18 mety, kuriems atliekama
tonziliy ar adenoidy pasalinimo operacija, siekiant gydyti obstrukcing miego apnégja.
Vartojimas vaikams su kvepavimo problemomis: Kodeinas nerekomenduojamas
vaikams su kvépavimo problemomis, nes morfino toksiSkumo simptomai gali bati
sunkesni Siems vaikams.

Kodeino pavertimo aktyvia medziaga greitis organizme gali skirtis nuo Zmogaus iki
Zmogaus. Tai reidkia, kad kai kurie Zmonés turi didesne 3alutiniy poveikiy rizikg, o kiti
patiria mazai Salutiniy poveikiy.

Senyvo amziaus Zmoneés

Senyvo amziaus Zzmones gali bati jautresni kodeinui ir todél turi didesne Salutiniy
poveikiy rizikg. JUsy gydytojas paskirs mazesne doze. Dozé gali bati koreguojama
pagal individualius poreikius.

Svarbu pazyméti, kad inksty ir/arba kepeny nepakankamumo rizika yra daznesné
senyvo amziaus Zmonémes.

Kiti vaistai ir Paracetamol/Codeine EG

Pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate, neseniai vartojote ar galite vartoti
kitus vaistus.

Paracetamol/Codeine EG gali blti vartojamas kartu su antireumatiniais vaistais. Jis
gali bati derinamas su antikoaguliantais, taciau vartojant 2 g paracetamolio ilgesnj
laikg gali padidéti kraujavimo rizika. Todél reikalinga reguliari medicininé stebésena.
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- Nerekomenduojama vartoti alkoholio ir raminamuyjy, kity produkty, skirty nervy
sutrikimy gydymui, ar stipriy analgetiky.

Ypac venkite vartoti Paracetamol/Codeine EG iki 14 dieny po MAO inhibitoriy
nutraukimo.

- Vienu metu vartojant Paracetamol/Codeine EG ir tokius raminamuosius vaistus kaip
benzodiazepinai ar susije vaistai, padideja mieguistumo, kvépavimo sunkumy
(kvépavimo slopinimo), komos rizika ir gali bati pavojinga gyvybei. Todél vienu metu
vartojimas turéty bati svarstomas tik tada, kai kitos gydymo galimybeés néra
jmanomos.

- Taciau, jei jusy gydytojas paskiria Paracetamol/Codeine EG kartu su raminamaisiais
vaistais, jie turéty apriboti tokio vienu metu gydymo doze ir trukme.

- Prasome informuoti savo gydytojg apie visus vartojamus raminamuosius vaistus ir
grieztai laikytis gydytojo rekomenduojamos dozés. Gali bati naudinga informuoti savo
draugus ar artimuosius, kad jie zinoty apie auk$¢iau minétus pozymius ir simptomus.
Pasakykite savo gydytojui, jei patiriate tokius simptomus.

- Chloramfenikolio veikimg gali paveikti paracetamolis. Tagiau metoklopramidas ir
geriamieji kontraceptikai gali paveikti paracetamolio veikima.

- Vienu metu vartojant tokius vaistus kaip buprenorfinas, butorfanolis, nalbufinas,
nalorfinas, pentazocinas gali sumazéti analgetinis poveikis ir atsirasti nutraukimo
simptomai.

- Rekomenduojama atsargiai vartoti kitus vaistus, kurie gali sukelti mieguistuma.

- Kiti vaistai, metabolizuojami tuo paciu fermentu arba Iétinantys to fermento
aktyvumag, gali sumazinti kodeino analgezinj poveik]. Tai apima, ypac tam tikrus
antidepresantus (paroksetinas, fluoksetinas, bupropionas, sertralinas, imipraminas,
kloripraminas, amitriptilinas, nortriptilinas), antipsichotikus (chlorpromazinas,
haloperidolis, levomepromazinas, tioridazinas), celekoksibg ir deksametazong
(prieSuzdegiminius), chiniding (Sirdies aritmijoms) ir rifampicing (antibiotikg).

- Kartu vartojant vadinamuosius anticholinerginius vaistus (naudojamus, be kita ko,
gydyti virskinimo trakto, $lapimo, prostatos ar kvépavimo sutrikimus) gali sustipréti
slopinamasis poveikis Zarnyno funkcijai, todél kyla rizika, kad zarnyno funkcija gali
sustoti.

- Kartu vartojant fenitoing, gali sumazéti paracetamolio poveikis ir padidéti kepeny
pazeidimo rizika. Jei vartojate fenitoing, venkite dideliy doziy arba ilgalaikio
paracetamolio vartojimo.

- Probenecido ir salicilamido vartojimas gali padidinti paracetamolio koncentracijag
kraujyje. JUsy gydytojas gali koreguoti paracetamolio doze.

- Atsargiai reikia elgtis, kai paracetamolis vartojamas kartu su fermenty induktoriais,
tokiais kaip barbitdratai (pvz., naudojami kaip raminamieji ar anestetikai), izoniazidas
(naudojamas tuberkuliozés gydymui), karbamazepinas (naudojamas epilepsijos
gydymui) arba rifampicinas (antibiotikas).

- Flukloksacilinas (antibiotikas), dél rimtos kraujo ir skysciy anomalijos rizikos
(vadinamos metaboline acidoze), kurig reikia skubiai gydyti (Zr. 2 skyriy).

- Paracetamolis Paracetamol/Codeine EG gali iSkraipyti tam tikrus diagnostinius
tyrimus (pavyzdziui, cukraus kiekio kraujyje).

Paracetamol/Codeine EG su maistu, gérimais ir alkoholiu
Nevartokite alkoholio gydymo paracetamoliu metu.

Neéstumas, Zindymas ir vaisingumas
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Jei esate néscia ar zindote kidikj, manote, kad galite bati néscia arba planuojate pastoti,
pries§ vartodami §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Paracetamol/Codeine EG, kuriame yra kodeino ir paracetamolio, neturéty bati vartojamas
néstumo metu, nebent gydytojas nurodyty kitaip.

Paracetamol/Codeine EG yra kontraindikuotinas Zindymo metu. Nevartokite kodeino
zindymo metu. Kodeinas ir morfinas patenka j motinos piena. Jei jisy organizmas greitai
metabolizuoja kodeing (Zr. 2 skyriy), gali pasiekti didelés koncentracijos, kurios gali bati
mirtinos kadikiui.

Néra duomeny apie Paracetamol/Codeine EG poveikj Zmoniy vaisingumui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Kadangi Sis vaistas gali sukelti mieguistuma ir sgmones praradimg, reikia bati atsargiems.

Paracetamol/Codeine EG stipriai veikia jisy gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus. Sis
vaistas gali sukelti galvos svaigima ar mieguistuma. Jei taip atsitinka, nevairuokite transporto
priemoniy ir nenaudokite jrankiy ar mechanizmy. Taip pat nevykdykite kity veikly, kurioms
reikia ilgalaikio démesio.

Paracetamolio/Kodeino EG tabletése yra natrio.
Siame vaistiniame preparate yra maziau nei 1 mmol natrio (23 mg) vienoje tabletéje, tai yra,
i§ esmés ,be natrio”.

3. Kaip vartoti Paracetamolj/Kodeing EG
Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurodeé gydytojas arba vaistininkas. Jei nesate tikri,
pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Sio vaisto negalima vartoti ilgiau kaip 3 dienas. Jei skausmas nepraeina po 3 dieny,
turetumeéte pasitarti su gydytoju.

Paracetamolio/Kodeino EG negalima vartoti vaikams iki 12 mety dél rimty kvépavimo
problemy rizikos.

Rekomenduojama doze yra:

Suaugusieji (sveriantys daugiau nei 50 kg):
1-2 tabletés iki 3 karty per dienga. Visada leiskite bent 6 valandas tarp doziy.

- NevirSykite didziausios paros dozés - 8 tableciy per 24 valandas. DidZiausia paros
dozé neturi virSyti 4 g paracetamolio ir 240 mg kodeino per 24 valandas.

- Suaugusiesiems, sveriantiems maziau nei 50 kg, nevirSykite didZiausios paros dozes -
60 mg paracetamolio kilogramui per 24 valandas.

- Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, doze reikia sumazinti arba padidinti laikg
tarp doziy. Pacientai, sergantys kepeny nepakankamumu, Gilberto sindromu ar létiniu
alkoholio vartojimu, neturety virsyti 4 tableciy paros dozeés.

- Pacientams, kuriy inksty funkcija yra vidutiniSkai ar stipriai sutrikusi, dozavimo
intervalas turéty bati pratestas. Inksty funkcijos sutrikimas padidina paracetamolio ir
kodeino kaupimosi rizikg. Pacientams, kuriy inksty funkcija yra vidutiniskai ar stipriai
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sutrikusi, minimalus intervalas tarp kiekvieno vartojimo turéty bati koreguojamas
pagal §j grafika:

Kreatinino klirensas Dozavimo intervalas
CrCl10 iki > 50 ml/min 6 valandos
CrCl < 10 ml/min 8 valandos

Paaugliai, sveriantys daugiau nei 50 kg
1-2 tabletés iki 3 karty per dienga. Visada palikite bent 6 valandas tarp doziy.

Vaikai, vyresni nei 12 mety, ir paaugliai, sveriantys nuo 33 iki 50 kg:

1 tableté iki 4 karty per diena. Visada palikite bent 6 valandas tarp doziy.

Didziausia paros dozeé neturi virS§yti 60 mg/kg paracetamolio ir 240 mg kodeino per 24
valandas.

Vaikai iki 12 mety arba sveriantys maziau nei 33 kg:
Kodeino negalima vartoti vaikams iki 12 mety dél toksinio poveikio rizikos. Be to,
Paracetamol/Codeine EG netinka vaikams, sveriantiems maziau nei 33 kg.

Nevartokite kartu su kitais vaistais, kuriy sudétyje yra paracetamolio.

Vartojimo baudas:
Nurykite tabletes nesukramtytas, uzgerdami stikline vandens ar kitu skysciu.

|spéjimas

Kaip ir bet kuris skausma malSinantis vaistas, Paracetamol/Codeine EG neturéty bati
vartojamas didelémis dozémis ilgg laikg be medicininés prieziGros, ypac jei skausmas trunka
ilgiau nei kelias dienas.

Jei vartojote daugiau Paracetamol/Codeine EG nei turéetumeéte
Jei vartojote per daug [Sugalvotas pavadinimas], nedelsdami kreipkités j gydytoja,
vaistininka.

Simptomai, pastebimi asmenims, kurie vartojo per dideles kodeino fosfato dozes, i$ pradziy
yra pykinimas ir vémimas. Kvepavimo slopinimas sukelia mélyng odos spalva, sulétéjus;j
kvepavimg, uzmigimg, koordinacijos trikuma ir, reCiau, plauciy uzgulima. Tai taip pat gali
lydeti bérimas, skausmas ar nieztinti oda. Labai ekstremaliais atvejais buvo pranesta apie
kvépavimo pauzes, traukulius, susiauréjusius vyzdzius, veido patinima, bendrg kolapsa ir
Slapimo susilaikyma.

Simptomai, susije su per didelémis paracetamolio dozemis, yra pykinimas, vémimas, apetito
praradimas, pilvo skausmas, per didelis prakaitavimas ir kepeny pazeidimas. Kai kuriems
asmenims simptomai pasireiskia tik po keliy valandy ar dieny po dozeés. Tokiu atveju svarbu
nustatyti paciento vartoty doziy skaiciy, kad gydytojas galéty nustatyti geriausig gydymo
bada.

Jei buvo suvartota didelé doze, bitina skubi hospitalizacija.

PraneSimas gydanc&iam gydytojui
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Jei jtariama paracetamolio perdozavimas, pacientas turi bati nedelsiant hospitalizuotas, o
serumo koncentracijos turi bati nustatytos kuo greic¢iau po 4 valandy nuo suvartojimo.

Vertes, didesnés nei 200 ng/mL po 4 valandy arba didesnés nei 50 pg/mL po 12 valandy,
gali rodyti didele kepeny nekrozés rizika. Jprasti kepeny funkcijos tyrimai turety bati
atliekami anksti ir kartojami reguliariais intervalais (24 valandas). Daugeliu atvejy kepeny
transaminaziy lygis grjZzta j norma po 1-2 savaiciy, visiSkai atsigaunant kepeny funkcijai.
Taciau labai sunkiais atvejais gali prireikti kepeny transplantacijos.Gali prireikti
transplantacijos.

Siekiant iSvengti perdozavimo rizikos, patikrinkite, ar kiti vartojami vaistai (receptiniai ar
nereceptiniai) neturi paracetamolio.

Paracetamolio vartojimas didesnemis nei rekomenduojama dozemis kelia labai rimtos
kepeny pazeidimo rizika.

Pirmieji klinikiniai kepeny pazeidimo simptomai paprastai pastebimi praéjus 1ar 2 dienoms
po paracetamolio perdozavimo. Maksimalls kepeny paZzeidimo simptomai paprastai
pastebimi po 3—4 dieny. PrieSnuodis turety bati skiriamas kuo greiciau.

Siekiant iSvengti perdozavimo ar rimty Salutiniy poveikiy rizikos, patikrinkite, ar kiti vartojami
vaistai (receptiniai ar nereceptiniai) neturi opiaty ar kity centrinés nervy sistemos slopikliy.

Perdozavimo atveju skrandis turéty bati iStustintas kuo greiciau, t. y. per pirmasias 10
valandy, atliekant skrandzZio plovimg arba sukeliant vemima. Gydyma galima pradeti
aktyvintos anglies skyrimu, taCiau pagrindiné terapiné priemoneé yra intraveninis N-
acetilcisteino (NAC) skyrimas.

Du protokolai buvo patvirtinti NAC naudojimui paracetamolio perdozavimo atveju, vienas
intraveniniu badu, kitas per burna.
Intraveninis skyrimas turi pranaSuma, kad visada yra jmanomas, net ir komos ar vémimo
atvejais. Tai taip pat leidzia per burng skirti aktyvintg anglj, nesikiSant j NAC. 20 valandy
gydymas:
3 fazése:

- Pradiné dozeé: 150mg/kg 250mL 5% gliukozés per 30—60 minuciy

- Tada 50mg/kg 500mL 5% gliukozés per 4 valandas

- Tada 10mg/kg 1,000mL 5% gliukozés per 16 valandy.
48 valandy gydymas:
Ypac sunkaus perdozavimo atvejais arba jei paracetamolis buvo vartotas daugiau nei pries
10 valandy, NAC gali bati skiriamas 48 valandas pagalsj grafika:

- Pradiné dozeé: 140mg/kg 5% gliukozés per 1 valanda

- 70mg/kg kas 4 valandas, kiekviena doze turéty bati skiriama per 1 valanda.
Siame protokole nurodytos dozés taikomos tiek suaugusiesiems, tiek vaikams.
Jei NAC skiriamas per burng, aktyvintos anglies negalima duoti, nes ji gali trukdyti NAC
veikimui. -

- Pradiné dozé: 140 mg/kg NAC (5% tirpale vandenyje arba vaisiy sultyse)

- Palaikomoiji dozé: 70 mg/kg kas 4 valandas, kartojama 17 karty (t. y. per 68

valandas).

Ankstyvas, reguliarus kepeny funkcijos stebéjimas (kas 24 valandas) yra labai
rekomenduojamas.

Jei pamirsote iSgerti Paracetamol/Codeine EG
Negerkite dvigubos dozes, kad kompensuotumeéte praleistg doze.
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ISgerkite Paracetamol/Codeine EG, kai tik prisiminsite, ir palaukite bent 4 valandas prie$
vartodami kitg tablete.

Jei nustojate vartoti Paracetamol/Codeine EG

llgalaikio gydymo metu arba vartojant didesnes nei terapines dozes, kodeinas gali sukelti
priklausomybeés ir nutraukimo simptomy rizikg nutraukus gydyma.

Jei turite daugiau klausimy apie Sio vaisto vartojima, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveikj, nors ne visi jj patiria.

Paracetamolis, esantis Paracetamol/Codeine EG, gali sukelti alergines odos reakcijas (pvz.,
paraudimg, bérima ar niezulj) bei alergines reakcijas kvépavimo takuose jautriems asmenims.
Jei atsiranda alerginiy reakcijy, vaisto vartojima reikia nedelsiant nutraukti.

Po rinkodaros buvo pranesta apie Sias nepageidaujamas reakcijas:

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai:

Nedazni:

Kraujo sutrikimai su simptomais, tokiais kaip mélynés ir kraujavimas (trombocitopenija),
kraujo sutrikimas, pasireidkiantis padidéjusiu jautrumu infekcijoms (leukopenija),
nepakankamas baltyjy kraujo kineliy skaicius, pasireiSkiantis padidejusiu jautrumu
infekcijoms (neutropenija).

Imuninés sistemos sutrikimai:

Nedazni:

Alerginés reakcijos; sunki alerginé reakcija j tam tikras medziagas, staigus kraujospddzio
kritimas, blySkumas, neramumas, silpnas greitas pulsas, drégna oda ir sgmones sumazejimas
dél staigaus stipraus kraujagysliy idsiplétimo (anafilaksinis $okas); staigus skyscio kaupimasis
odoje ar gleivinése (pvz.

gerkléje ar liezuvyje), kvépavimo sunkumai ir/arba niezulys ir bérimas, daznai kaip alerginé
reakcija (Quincke edema); padidéjes jautrumas.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai:
Nezinomas: rimta bakle, galinti padaryti kraujg ragstesnj (vadinama metaboline acidoze),
pacientams su sunkia liga vartojantiems paracetamol;j (Zr. 2 skyriy).

Psichikos sutrikimai:
Reti: sumiSimas.
Nedazni: piktnaudziavimas vaistais, priklausomybé nuo vaisty, haliucinacijos.

Nervy sistemos sutrikimai:

Nedazni: galvos svaigimas, staigls raumeny susitraukimai (mioklonija, parestezija), drebulys,
alpimas, traukuliai/konvulsijos.

Dazni: mieguistumas.

Akiy sutrikimai:
Nedazni: vyzdziy susitraukimas (miozé).
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Ausy ir labirinto sutrikimai:
Nedazni: galvos svaigimas, koordinacijos sutrikimai (ataksija).

Kraujagysliy sutrikimai:
Nedazni: hipotenzija.

Kvepavimo, kratines lagstos ir tarpuplaucio sutrikimai:
Nedazni: kvépavimo sunkumai (bronchospazmas), kvépavimo nepakankamumas (kvépavimo
slopinimas).

Virdkinimo trakto sutrikimai:

Dazni: viduriavimas, viduriy uzkietéjimas, pykinimas, vémimas.

NedazZnas: pilvo skausmas, kasos uzdegimas, pasireiskiantis stipriu skausmu virSutinéje pilvo
dalyje, plintanciu j nugara, pykinimu ir vémimu (pankreatitas); sutrikes virskinimas su pilnumo
jausmu arba skrandzio diskomfortu, pykinimu, vémimu ir rémeniu (dispepsija).

Kepeny ir tulZies sistemos sutrikimai:
NedaZnas: tulzies akmenys (su skausmu virsutinéje desinéje kino puséje, plintandiu j pet;)),
kepeny uzdegimas (hepatitas), padidéje kepeny fermentai.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai:

Nedaznas: kvépavimo sunkumai ir/arba niezulys ir bérimas, daznai kaip alerginé reakcija
(Quincke edema), odos paraudimas (eritema), niezulys (pruritas), bérimas, kuris gali bati
lydimas intensyvaus niezulio ir dilgéling, odos buklé, kuriai badingas staigus Simty mazy
pusleliy atsiradimas (Gminé generalizuota eksanteminé pustulioze), staigi sunki alerginé
reakcija su karsciavimu ir pslelémis ant odos bei odos lupimusi (toksiné epidermio
nekrolize), sunki alerginé reakcija su auk$ta temperatara, pdslelémis ant odos, sgnariy
skausmu ir/arba akiy uzdegimu (Stevens-Johnson sindromas). Buvo pranesta apie labai
retus sunkiy odos reakcijy atvejus.

Raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai:
Nedaznas: raumeny irimas, pasireiSkiantis raumeny spazmais, karsCiavimu ir rausvai rudos
spalvos $lapimu (rabdomiolizé).

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai:
NedazZnas: inksty nepakankamumas, Slapimo susilaikymas Slapimo pasléje dél Slapinimosi
sutrikimy (Slapimo paslés istustinimas).

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos salygos:
Nedaznas: silpnumas (astenija), bendras negalavimas, skysciy susilaikymas (edema).

Tyrimai:

NedazZnas: padidéjes transaminaziy kiekis, padidéjes aspartato aminotransferazes kiekis,
padidejes Sarminés fosfatazeés kiekis kraujyje, padidejes amilazés kiekis kraujyje, padidejes
gama glutamiltransferazeés kiekis, pagreitéjes kraujo kreséjimas (sumazéjes tarptautinis
normalizuotas santykis INR), uzdelstas kraujo kred¢jimas (padidéjes tarptautinis
normalizuotas santykis (INR)).

Siy 3alutiniy poveikiy daznis ir sunkumas priklauso nuo gydymo trukmés, dozés ir paciento
individualaus jautrumo.
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Buvo pranesta apie labai retus sunkiy odos reakcijy atvejus. Jei atsiranda odos bérimas,
nutraukite Sio vaisto vartojima ir nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Jei abejojate, kreipkités j gydytoja arba vaistininkg patarimo.

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, kreipkités j gydytojg arba vaistininka. Tai apima bet kokj
galima Salutinj poveikj, kuris néra paminétas Siame lapelyje. Taip pat galite pranesti apie
Salutinj poveik] tiesiogiai per nacionaling pranesSimy sistemg, nurodytg V priede.* PraneSdami
apie Salutinj poveikj, galite padeti suteikti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Paracetamolj/Kodeing EG

Laikykite §j vaistg vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dezutes po EXP.
Tinkamumo laikas nurodo paskuting to ménesio diena.

Siam vaistui nereikia jokiy specialiy laikymo salygu.

Neleiskite vaisty j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis. Paklauskite savo vaistininko, kaip
iSmesti vaistus, kuriy nebenaudojate. Sios priemonés padésapsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Kas yra Paracetamolis/Kodeinas EG

- Veikliosios medziagos yra paracetamolis ir kodeino fosfato hemihidratas. Kiekvienoje
tabletéje yra 500 mg paracetamolio ir 30 mg kodeino fosfato hemihidrato.

- Kitos sudedamosios dalys yra: Pregelatinuotas kukurdizy krakmolas, Laktozes
monohidratas, Talkas (E553b), Celiuliozés milteliai (E460), Povidonas K30 (E1201),
Magnio stearatas (E572), Stearino ragstis (E570).

Kaip atrodo Paracetamolis/Kodeinas EG ir pakuotés turinys

Apradymas

Paracetamolis/Kodeinas EG 500mg/30mg, tabletés: Baltos arba beveik baltos, kapsulés
formos, plokscios tabletés su nuozulniu krastu. Vienoje pusé€je yra jspaustas ,PC2", o kitoje
puseje yra jpjova. Apytiksliai kapsulés formos table€iy matmenys yra 17,5 mm skersmuo ir 7
mm storis.

Jpjova skirta tik palengvinti rijima, o ne padalinti j lygias dozes.

Pakuotes turinys

Paracetamolis/Kodeinas EG tabletées pateikiamos Alu PVC lizdiniy ploksteliy pakuotése,
dezutese po 16, 16x1, 30 ir 30x1 tabletes.
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Ne visos pakuotes dydziai gali bati parduodami.
Jregistruota registre pagal RVG 131517

Leidimo turétojas del prekybos
EG N.V.

Heizel Esplanade B22

1020 Briuselis

Belgija

Gamintojas

Santa S.A.

Strada Panselelor 25-29
500419 BraSovas
Rumunija

Si pakuotés lapelé paskutinj kartg patvirtinta 2025 m. balandzio mén.

Naujausia patvirtinta Sio vaisto pakuoteés lapelé yra prieinama nuskenavus QR koda ant
iSorinés

pakuotés iSmaniuoju telefonu/prietaisu. Ta pati informacija taip pat prieinama Siuo URL
adresu:
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