Ulotkadla pacjenta: Informacje dla uzytkownika

Paracetamol/Codeine Eurogenerics 500mg/30mg tabletki
Paracetamol, fosforan kodeiny pétwodny

Przeczytaj uwaznie catg te ulotke przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku, poniewaz
zawiera ona wazne informacje dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna do ponownego przeczytania.
- Jesli masz jakiekolwiek dalsze pytania, zapytaj swojego lekarza lub farmaceute.
- Ten lek zostat przepisany wytacznie Tobie. Nie przekazuj go innym osobom. Moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same jak Twoje.
- Jesli wystgpia jakiekolwiek dziatania niepozadane, skonsultuj sie z lekarzem lub
farmaceuta. Dotyczy to rowniez mozliwych dziatan niepozadanych niewymienionych
w tej ulotce. Patrz punkt 4.

Co zawiera ta ulotka

Czym jest Paracetamol/Codeine EG i w jakim celu sie go stosuje
Informacje, ktére nalezy znaé przed przyjeciem Paracetamol/Codeine EG
Jak przyjmowac Paracetamol/Codeine EG

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywa¢ Paracetamol/Codeine EG

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

OUTAWN S

1. Czym jest Paracetamol/Codeine EG i w jakim celu sie go stosuje

Grupa farmakoterapeutyczna
Paracetamol/Codeine EG to lek przeciwbdlowy tgczacy komplementarne dziatanie
paracetamolu i fosforanu kodeiny.

Wskazania terapeutyczne
Paracetamol/Codeine EG jest wskazany do objawowego leczenia ostrego umiarkowanego
bdlu, ktérego nie mozna kontrolowa¢ samym paracetamolem.

Kodeina moze by¢ stosowana u dzieci powyzej 12 roku zycia do krétkotrwatego tagodzenia
umiarkowanego bdlu, ktérego nie mozna ztagodzi¢ innymi lekami przeciwbdlowymi, takimi
jak sam paracetamol lub sam ibuprofen. Ten produkt zawiera kodeine. Kodeina nalezy do
grupy lekéw zwanych opioidowymi lekami przeciwbdlowymi, ktére dziatajg na tagodzenie
bdélu. Moze by¢ stosowana samodzielnie lub w potaczeniu z innymi lekami przeciwbdlowymi,
takimi jak paracetamol.

2. Co musisz wiedzie¢ przed przyjeciem Paracetamol/Codeine EG

Nie przyjmuj Paracetamol/Codeine EG

- Jesli jestes$ uczulony na paracetamol, kodeing, fenacetyne lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikdw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- Bez porady lekarza, jesli badania medyczne wykazuja, ze cierpisz na ciezka chorobe
nerek lub watroby, chorobe serca lub ptuc, anemig, wysokie cisnienie
wewnatrzczaszkowe, objawy niewydolnosci oddechowej, ostrg astme lub uraz
czaszkowy.

- Jesli jestes dzieckiem ponizej 12 roku zycia.
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- Jesli masz fenyloketonurie, nie powiniene$ przyjmowac tabletek musujgcych. To nie
dotyczy tabletek, ktére mozna potykac.

- Dzieci i mtodziez ponizej 18 roku zycia nie powinny przyjmowac tego leku w celu
ztagodzenia bdlu po chirurgicznym usunigeciu migdatkow lub migdatkéw gardtowych
w leczeniu obturacyjnego bezdechu sennego.

- Jesli wiesz, ze przeksztatcasz (metabolizujesz) kodeinew morfine bardzo szybko.

- Jedli karmisz piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Porozmawiaj z lekarzem lub farmaceuta przed przyjeciem [Nazwa wymyslonal.

- Paracetamol/Codeine EG zawiera paracetamol. Nie przekraczaj przepisanych lub
zalecanych dawek ani nie przedtuzaj leczenia. Istnieje ryzyko powaznego uszkodzenia
watroby przy dawkach wyzszych niz zalecana dawka. Jesli objawy utrzymujg sie,
skonsultuj sie z lekarzem prowadzgcym.

- Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania, nie przyjmuj innych lekéw zawierajgcych
paracetamol. Dotyczy to rowniez lekéw dostepnych bez recepty.

- Spozywanie napojéw alkoholowych podczas leczenia jest formalnie odradzane.

- Pacjenci, ktérzy nie maja juz pecherzyka zétciowego, moga doswiadczac ostrego
bdélu brzucha, zazwyczaj zwigzanego z nieprawidtowosciami w badaniach
laboratoryjnych sugerujgcymi skurcz zwieracza Oddiego.

- Jesli masz produktywny kaszel, kodeina moze zakitdcac kaszel.

- Paracetamol moze powodowacé powazne i potencjalnie $miertelne choroby skory.
Przy pierwszych oznakach wysypki skornej lub jakichkolwiek innych oznakach
nadwrazliwosci, przerwij stosowanie Paracetamol/Codeine EG i skontaktuj sie z
lekarzem.

- Paracetamol/Kodeina EG nalezy stosowac¢ ostroznie i zmniejszy¢ dawke:

o0 W przypadku tagodnej do umiarkowanej niewydolnosci watroby oraz
umiarkowanej do ciezkiej niewydolnosci nerek. Nie stosowac
Paracetamol/Kodeina EG w przypadku ciezkiej niewydolnosci watroby (patrz
punkt 2); insufficiency (see section 2);

o Jesli masz niedobér dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (moze
powodowac¢ anemig z powodu nadmiernego rozpadu krwi (anemia
hemolityczna));f blood (haemolytic anaemia));

o Jesli cierpisz na przewlekty alkoholizm lub spozywasz nadmierne ilosci alkoholu
(3 lub wiecej kieliszkdw dziennie);

o Jesli cierpisz na anoreksje, bulimig lub skrajng chudos$é¢ (kacheksje), lub jesli
cierpisz na przewlekte niedozywienie;

0 W przypadku odwodnienia lub braku objetosci krwi (hipowolemia);

Jesli masz padaczke, poniewaz kodeina moze obniza¢ prég drgawkowy;

0 W przypadku dtugotrwatego stosowania; moze to prowadzi¢ do zwiekszonej
wrazliwosci na bdl u niektérych oséb oraz zwigkszonego ryzyka béléw gtowy z
powodu naduzywania lekdw;Jesli masz astme, poniewaz stosowanie kodeiny
moze

0 powodowac uwalnianie histaminy;Jesli cierpisz na zaburzenia hormonalne,
poniewaz kodeina moze

0 prowadzi¢ do spadku poziomu hormondw;spowodowane spadkiem poziomu
hormondw;

0 Jesli jestes lub bytes uzalezniony od lekéw przeciwbdlowych, poniewaz
dtugotrwate stosowanie Paracetamol/Kodeina EG moze prowadzi¢ do

o
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Dzieci

uzaleznienia fizycznego i psychicznego.Kodeina jest przeksztatcana w morfine
w watrobie przez enzym. Morfina jest substancjg czynna, ktéra tagodzi bél.
Niektérzy ludzie majag nieprawidtowos$¢ tego enzymu, co moze objawiac sie na
rézne sposoby. U niektérych oséb morfina nie jest wytwarzana wcale lub tylko
w bardzo matych ilosciach, co nie zapewnia wystarczajacej ulgi w bélu. Inne
osoby sg narazone na wieksze ryzyko powaznych dziatah niepozadanych,
poniewaz wytwarzana jest bardzo duza ilos¢ morfiny. Jesli doswiadczysz
ktéregokolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych, przerwij
przyjmowanie tego leku i natychmiast skonsultuj sie z lekarzem: wolne lub
ptytkie oddychanie, dezorientacja, sennos¢, mate Zrenice, nudnosci lub
wymioty, zaparcia, utrata apetytu.
0 blood volume (hypovolaemia);
If you have epilepsy, because codeine can lower the epileptogenic threshold;

Jesli masz powazne choroby, w tym ciezka niewydolno$¢ nerek lub sepse (gdy
bakterie i ich toksyny krazg we krwi prowadzac do uszkodzenia narzagdéw), cierpisz na
niedozywienie, przewlekty alkoholizm lub jesli przyjmujesz réwniez flukloksacyline
(antybiotyk). U pacjentéw w tych sytuacjach zgtaszano powazny stan zwany kwasicg
metaboliczng (nieprawidtowosé krwi i ptynéw) podczas stosowania paracetamolu w
regularnych dawkach przez dtuzszy czas lub gdy paracetamol jest przyjmowany
razem z flukloksacyling. Objawy kwasicy metabolicznej mogg obejmowac: powazne
trudnosci w oddychaniu z gtebokim szybkim oddechem, sennos$¢, nudnosci i
wymioty.

i mtodziez do 18 lat

Nie podawac dzieciom ponizej 12 roku zycia.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy do 18 lat po operacji: Kodeina nie powinna by¢
stosowana w celu tagodzenia bdlu u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia, ktérzy
przeszli operacje usuniecia migdatkéw lub migdatkdéw gardtowych w celu leczenia
obturacyjnego bezdechu sennego.

Stosowanie u dzieci z problemami z oddychaniem: Kodeina nie jest zalecana dla
dzieci z problemami z oddychaniem, poniewaz objawy toksycznosci morfiny moga
by¢ u tych dzieci gorsze.

Szybkos¢, z jakg kodeina jest przeksztatcana w substancje czynng w organizmie,
moze sie rézni¢ w zaleznosci od osoby. Oznacza to, ze niektérzy ludzie sg bardziej
narazeni na dziatania niepozadane, podczas gdy inni doswiadczajg niewielu dziatan
niepozadanych.

Osoby starsze

Osoby starsze mogg by¢ bardziej wrazliwe na kodeing i dlatego majg wyzsze ryzyko
dziatan niepozadanych. Twoj lekarz przepisze nizszg dawke. Dawke mozna
dostosowac do indywidualnych potrzeb.

Wazne jest, aby zauwazy¢, ze ryzyko niewydolnosci nerek i/lub watroby jest czestsze
u 0séb starszych.

Inne leki i Paracetamol/Codeine EG

Poinformuj swojego lekarza lub farmaceute, jesli przyjmujesz, ostatnio przyjmowates lub
mozesz przyjmowac inne leki.
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Paracetamol/Codeine EG mozna przyjmowac razem z lekami przeciwreumatycznymi.
Moze by¢ tgczony z antykoagulantami, ale przyjmowanie 2 g paracetamolu przez
dtuzszy czas moze zwigkszac ryzyko krwawienia. Dlatego wymagane jest regularne
monitorowanie medyczne.

Spozywanie alkoholu i przyjmowanie $srodkdéw uspokajajgcych, innych produktéw
przeznaczonych do leczenia zaburzen nerwowych lub silnych srodkéw
przeciwbdlowych nie jest zalecane.

W szczegdlnosci unikaj przyjmowania Paracetamol/Codeine EG do 14 dni po
zaprzestaniu stosowania inhibitoréw MAO.

Jednoczesne stosowanie Paracetamol/Codeine EG i takich lekéw uspokajajgcych jak
benzodiazepiny lub leki pokrewne zwigksza ryzyko sennosci, trudnosci w oddychaniu
(depresja oddechowa), $pigczki i moze by¢ zagrazajgce zyciu. Dlatego jednoczesne
stosowanie powinno by¢ rozwazane tylko wtedy, gdy inne opcje leczenia nie s3
mozliwe.

Jednak jesli lekarz przepisze Paracetamol/Codeine EG razem z lekami
uspokajajgcymi, powinien ograniczy¢ dawke i czas trwania takiego jednoczesnego
leczenia.

Prosze poinformowac lekarza o wszystkich lekach uspokajajgcych, ktére przyjmujesz
i Scisle przestrzegac¢ dawki zalecanej przez lekarza. Moze by¢ pomocne
poinformowanie przyjaciét lub krewnych, aby byli Swiadomi powyzszych objawdw i
symptoméw. Powiedz lekarzowi, jesli doswiadczysz takich objawdw.

Dziatanie chloramfenikolu moze by¢ wptywane przez paracetamol. Jednak
metoklopramid i doustne $rodki antykoncepcyjne moga wptywac na dziatanie
paracetamolu.

Jednoczesne stosowanie lekdw takich jak buprenorfina, butorfanol, nalbufina,
nalorfina, pentazocyna moze prowadzi¢ do zmniejszenia efektu przeciwbdélowego i
objawdéw odstawienia.

Zaleca sie ostroznos¢ przy stosowaniu innych lekéw, ktére mogg powodowac
sennosc.

Inne leki metabolizowane przez ten sam enzym lub spowalniajgce jego aktywnos$¢
moga zmniejszac dziatanie przeciwbdlowe kodeiny. Nalezg do nich w szczegdlnosci
niektore leki przeciwdepresyjne (paroksetyna, fluoksetyna, bupropion, sertralina,
imipramina, klomipramina, amitryptylina, nortryptylina), leki przeciwpsychotyczne
(chlorpromazyna, haloperidol, lewomepromazyna, tioridazyna), celekoksyb i
deksametazon (leki przeciwzapalne), chinidyna (na arytmie serca) oraz ryfampicyna
(antybiotyk).

Jednoczesne stosowanie tzw. lekdéw antycholinergicznych (stosowanych m.in. w
leczeniu zaburzen zotgdkowo-jelitowych, moczowych, prostaty lub oddechowych)
moze nasila¢ dziatanie hamujgce na funkcje jelit, a tym samym ryzyko zatrzymania
funkcji jelit.

Jednoczesne stosowanie fenytoiny moze prowadzi¢ do zmniejszenia efektu
paracetamolu i zwiekszenia ryzyka uszkodzenia watroby. Jesli przyjmujesz fenytoing,
unikaj wysokich dawek lub dtugotrwatego stosowania paracetamolu.

Stosowanie probenecydu i salicylamidu moze prowadzi¢ do wyzszych stezen
paracetamolu we krwi. Twéj lekarz moze dostosowac dawke paracetamolu.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania paracetamolu razem z induktorami
enzymow, takimi jak barbiturany (np. stosowane jako $rodki uspokajajagce lub
anestetyki), izoniazyd (stosowany w leczeniu gruzlicy), karbamazepina (stosowana w
leczeniu padaczki) lub ryfampicyna (antybiotyk).
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- Flukloksacylina (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzen krwi i ptynéw
(zwanych kwasicg metaboliczng), ktére wymagajg pilnego leczenia (patrz punkt 2).

- Paracetamol w Paracetamol/Kodeine EG moze fatszowac niektoére testy
diagnostyczne (na przyktad poziom cukru we krwi).

Paracetamol/Kodeine EG z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie pij alkoholu podczas leczenia paracetamolem.

Cigza, karmienie piersig i ptodnos¢
Jesli jestes w cigzy lub karmisz piersig, podejrzewasz, ze jestes w cigzy lub planujesz mie¢
dziecko, przed zazyciem tego leku zasiegnij porady lekarza lub farmaceuty.

Paracetamol/Kodeine EG zawiera kodeing i paracetamol, nie powinien by¢ stosowany w
czasie cigzy, chyba ze lekarz zaleci inaczej.

Paracetamol/Kodeine EG jest przeciwwskazany podczas karmienia piersia. Nie przyjmuj
kodeiny podczas karmienia piersig. Kodeina i morfina przenikajg do mleka matki. Jesli
kodeina metabolizuje sie bardzo szybko (patrz punkt 2), moga zostac osiggniete wysokie
stezenia, ktére mogg by¢ Smiertelne dla niemowlecia.

Brak danych na temat wptywu Paracetamol/Kodeine EG na ptodnos¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn
Poniewaz ten lek niesie ryzyko sennosci i utraty przytomnosci, wymagana jest uwaga.

Paracetamol/Kodeine EG silnie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugi
maszyn. Ten lek moze powodowac zawroty gtowy lub sennosc. Jesli tak sie stanie, nie
prowadz pojazddéw ani nie obstuguj narzedzi lub maszyn. Nie podejmuj réwniez innych
czynnos$ci wymagajacych dtugotrwatej uwagi.

Tabletki Paracetamol/Kodeina EG zawierajg sod.
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, co oznacza, ze jest praktycznie
Joezsodowy”.

3. Jak przyjmowac Paracetamol/Kodeina EG
Zawsze przyjmuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz lub farmaceuta. Skonsultuj sie z
lekarzem lub farmaceuta, jesli nie jestes pewien.

Tego leku nie nalezy stosowac dtuzej niz 3 dni. Jesli bdl nie ustgpi po 3 dniach, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Paracetamol/Kodeina EG nie powinien by¢ przyjmowany przez dzieci ponizej 12 roku zycia z
powodu ryzyka powaznych problemdéw z oddychaniem.

Zalecana dawka to:
Dorosli (wazacy wiecej niz 50 kg):

1do 2 tabletek do 3 razy dziennie. Zawsze zachowaj co najmniej 6 godzin przerwy miedzy
dawkami.
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- Nie przekraczaj maksymalnej dawki dobowej 8 tabletek w ciggu 24 godzin.
Maksymalna dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 4 g paracetamolu i 240 mg
kodeiny na 24 godziny.

- Dla dorostych wazacych mniej niz 50 kg, nie przekraczaj maksymalnej dawki dobowej
60 mg paracetamolu na kg w ciggu 24 godzin.

- U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby dawke nalezy zmniejszy¢ lub
wydtuzy¢ czas miedzy dawkami. Pacjenci z niewydolnoscig watroby, zespotem
Gilberta lub przewlektym spozywaniem alkoholu nie powinni przekracza¢ dawki
dobowej 4 tabletek.

- U pacjentéw z umiarkowang lub ciezkg niewydolnoscig nerek odstep miedzy dawkami
powinien by¢ wydtuzony. Niewydolno$S¢ nerek zwieksza ryzyko kumulacji
paracetamolu i kodeiny. U pacjentéw z umiarkowang lub ciezkg niewydolnoscig nerek
minimalny odstep miedzy kazdg dawkg powinien by¢ dostosowany zgodnie z
nastepujgcym harmonogramem:

Klirens kreatyniny Odstep miedzy dawkami
CrCl 10 do > 50 ml/min 6 godzin
CrCl < 10 ml/min 8 godzin

Mtodziez wazaca wiecej niz 50 kg
1do 2 tabletek do 3 razy dziennie. Zawsze zachowaj co najmniej 6 godzin przerwy miedzy
dawkami.

Dzieci powyzej 12 lat i mtodziez wazgca miedzy 33 a 50 kg:

1 tabletka do 4 razy dziennie. Zawsze zachowaj co najmniej 6 godzin przerwy miedzy
dawkami.

Maksymalna dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 60 mg/kg paracetamolu i 240 mg
kodeiny w ciggu 24 godzin.

Dzieci ponizej 12 lat lub o masie ciata mniejszej niz 33 kg:

Kodeina nie powinna by¢ stosowana u dzieci ponizej 12 roku zycia z powodu ryzyka
toksycznos$ci. Ponadto Paracetamol/Codeine EG nie jest odpowiedni do podawania
dzieciom o masie ciata mniejszej niz 33 kg.

Nie stosowac jednoczesnie z innymi lekami zawierajgcymi paracetamol.

Sposdéb podawania:
Potknij tabletki w catosci (nie zuj), popijajac szklankg wody lub innym ptynem.

Ostrzezenie

Jak w przypadku kazdego srodka przeciwbdélowego, Paracetamol/Codeine EG nie powinien
by¢ przyjmowany w wysokich dawkach przez dtugi czas bez nadzoru medycznego,
zwtaszcza jesli bdl trwa dtuzej niz kilka dni.

Jesli zazyjesz wiecej Paracetamol/Codeine EG niz powinienes
Jesli zazytes zbyt duzo [Wymyslona nazwal, natychmiast skontaktuj sie z lekarzem,
farmaceuta.

Objawy obserwowane u 0séb, ktére przyjety nadmierne dawki fosforanu kodeiny, to
poczatkowo nudnosci i wymioty. Depresja oddechowa prowadzi do niebieskawego
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zabarwienia skéry, spowolnionego oddychania, zasypiania, braku koordynacji i, rzadziej,
zatoru ptucnego. Moze towarzyszy¢ temu rowniez wysypka, bdl lub swedzenie skéry. W
bardziej ekstremalnych przypadkach zgtaszano przerwy w oddychaniu, drgawki, zwezenie
Zrenic, obrzek twarzy, ogdlne zatamanie i zatrzymanie moczu.

Objawy zwigzane z przyjeciem zbyt wysokich dawek paracetamolu to nudnosci, wymioty,
utrata apetytu, bdl brzucha, nadmierne pocenie sie i uszkodzenie watroby. U niektorych
0sb6b objawy pojawig sie dopiero po kilku godzinach lub dniach od przyjecia dawki. W takim
przypadku wazne jest ustalenie liczby przyjetych dawek przez pacjenta, aby pomadc
lekarzowi w okresleniu najlepszego postepowania.

Jesli przyjeto masywng dawke, konieczna jest pilna hospitalizacja.

Informacja dla lekarza prowadzacego

Jesli podejrzewa sie przedawkowanie paracetamolu, pacjent powinien by¢ natychmiast
hospitalizowany, a stezenia w surowicy powinny by¢ okreslone jak najszybciej od 4 godzin
PO spozyciu.

Wartosci wieksze niz 200 pg/mL po 4 godzinach lub wieksze niz 50 ng/mL po 12 godzinach
moga wskazywac na wysokie ryzyko martwicy watroby. Zwykte testy czynnosci watroby
powinny by¢ przeprowadzane wczesnie i powtarzane w regularnych odstepach czasu (24
godziny). W wigkszosci przypadkoéw poziomy transaminaz watrobowych wracajg do normy
po 1do 2 tygodni, z petnym powrotem funkcji watroby. Jednak w bardzo cigzkich
przypadkach moze by¢ konieczny przeszczep watroby.Moze by¢ wymagana transplantacja.
Aby unikng¢ ryzyka przedawkowania, sprawdz, czy inne podawane leki (na recepte lub bez
recepty) nie zawierajg paracetamolu.

Podawanie paracetamolu w dawkach wyzszych niz zalecane niesie ryzyko bardzo
powaznego uszkodzenia watroby.

Pierwsze kliniczne objawy uszkodzenia watroby sg zwykle obserwowane 1 lub 2 dni po
przedawkowaniu paracetamolu. Maksymalne objawy uszkodzenia watroby sg zwykle
obserwowane po 3 do 4 dniach. Antidotum powinno by¢ podane tak szybko, jak to mozliwe.
Aby unikngc¢ ryzyka przedawkowania lub powaznych skutkéw ubocznych, sprawdz, czy inne
podawane leki (na recepte lub bez recepty) nie zawierajg opiatéw lub innych srodkéw
ttumigcych osrodkowy uktad nerwowy.

W przypadku przedawkowania zotgdek powinien by¢ oprézniony tak szybko, jak to mozliwe,
tj. w ciggu pierwszych 10 godzin, poprzez ptukanie zotadka lub wywotanie wymiotdw.
Leczenie mozna rozpocza¢ od podania wegla aktywowanego, ale gtdéwnym srodkiem
terapeutycznym jest dozylne podanie N-acetylocysteiny (NAC).

Dwa protokoty zostaty zatwierdzone do stosowania NAC w przypadku przedawkowania
paracetamolu, jeden drogg dozylng, drugi doustna.
Podanie dozylne ma te zalete, ze jest zawsze mozliwe, nawet w przypadkach $pigczki lub
wymiotéw. Pozwala to réwniez na doustne podanie wegla aktywowanego, bez ryzyka
interferencji z NAC. Leczenie 20-godzinne:
W 3 fazach:

- Dawka nasycajaca: 150mg/kg w 250mL 5% glukozy przez 30 do 60 minut

- Nastepnie 50mg/kg w 500mL 5% glukozy przez 4 godziny

- Nastepnie 10mg/kg w 1,000mL 5% glukozy przez 16 godzin.
Leczenie 48-godzinne:
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W przypadkach szczegdlnie ciezkiego przedawkowania lub jesli paracetamol zostat przyjety
ponad 10 godzin wczesniej, NAC mozna podawac przez 48 godzin zgodniez nastepujagcym
harmonogramem:
- Dawka nasycajaca: 140mg/kg w 5% glukozy przez 1 godzing
- 70mg/kg co 4 godziny, kazda dawka powinna by¢ podawana przez 1 godzine.
Dawki okreslone w tym protokole dotyczg zaréwno dorostych, jak i dzieci.
Jesli NAC jest podawany doustnie, nie mozna poda¢ wegla aktywowanego, poniewaz moze
on zaktécac dziatanie NAC. -
- Dawka nasycajaca: 140 mg/kg NAC (w 5% roztworze w wodzie lub soku
owocowym)
- Dawka podtrzymujgca: 70 mg/kg co 4 godziny, powtarzana 17 razy (tj. przez 68
godzin).

Zaleca sie wczesne, regularne monitorowanie (co 24 godziny) funkcji watroby.

Jesli zapomnisz przyja¢ Paracetamol/Codeine EG

Nie nalezy przyjmowac podwdjnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przyjmij Paracetamol/Codeine EG, gdy tylko sobie przypomnisz i odczekaj co najmniej 4
godziny przed przyjeciem kolejnej tabletki.

Jesli przestaniesz przyjmowac Paracetamol/Codeine EG

Podczas dtugotrwatego leczenia lub w dawkach supraterapeutycznych kodeina moze
powodowac ryzyko uzaleznienia i objawy odstawienia po przerwaniu leczenia.

Jesli masz jakiekolwiek dalsze pytania dotyczace stosowania tego leku, zapytaj swojego
lekarza lub farmaceute.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak wszystkie leki, ten lek moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego
one wystgpia.

Paracetamol zawarty w Paracetamol/Codeine EG moze powodowac reakcje alergiczne
skory (takie jak zaczerwienienie, wysypka lub swedzenie) oraz reakcje alergiczne w drogach
oddechowych u oséb nadwrazliwych. W przypadku wystapienia reakcji alergicznych lek
nalezy natychmiast odstawic.

Po wprowadzeniu do obrotu zgtoszono nastepujgce dziatania niepozadane:

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:

Niezbyt czesto:

Zaburzenia krwi z objawami takimi jak siniaki i krwawienia (matoptytkowo$¢), zaburzenie
krwi objawiajgce sie zwigkszong podatnoscig na infekcje (leukopenia), niewystarczajgca
liczba biatych krwinek objawiajgca sie zwiekszong podatnoscig na infekcje (neutropenia).

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Niezbyt czesto:

Reakcje alergiczne; ciezka reakcja alergiczna na niektére substancje, z gwattownym
spadkiem cisnienia krwi, blado$cig, niepokojem, stabym szybkim pulsem, wilgotng skorg i
zmniejszong $wiadomoscig z powodu nagtego silnego rozszerzenia naczyn (wstrzas
anafilaktyczny); nagte nagromadzenie ptynu w skérze lub btonach $luzowych (np.
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gardto lub jezyk), trudnosci w oddychaniu i/lub swedzenie i wysypka, czesto jako reakcja
alergiczna (obrzek Quinckego); nadwrazliwo$c.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Nieznane: powazny stan, ktéry moze powodowaé wigkszg kwasowos¢ krwi (zwany kwasica
metaboliczng), u pacjentéw z cigzkg chorobg stosujgcych paracetamol (patrz punkt 2).

Zaburzenia psychiczne:
Rzadko: dezorientacja.
Niezbyt czesto: naduzywanie lekdéw, uzaleznienie od lekdéw, halucynacje.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Niezbyt czesto: zawroty gtowy, nagte skurcze migsni (mioklonie, parestezje), drzenia,
omdlenia, napady drgawkowe/drgawki.

Czesto: sennosc.

Zaburzenia oka:
Niezbyt czesto: zwezenie zrenic (mioza).

Zaburzenia ucha i btednika:
Niezbyt czesto: zawroty gtowy, problemy z koordynacja (ataksja).

Zaburzenia naczyniowe:
Niezbyt czesto: niedocisnienie.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia:
Niezbyt czesto: trudnosci w oddychaniu (skurcz oskrzeli), niewydolno$¢ oddechowa
(depresja oddechowa).

Zaburzenia zotgdkowo-jelitowe:

Czesto: biegunka, zaparcia, nudnosci, wymioty.

Niezbyt czesto: bdl brzucha, zapalenie trzustki, z objawami silnego bélu w gérnej czesci
brzucha promieniujgcego do plecéw, nudnosci i wymioty (zapalenie trzustki); zaburzenia
trawienia z uczuciem petnosci lub dyskomfortu w zotadku, nudnosci, wymioty i zgaga
(dyspepsja).

Zaburzenia watroby i drég zétciowych:
Niezbyt czesto: kamienie zotciowe (z bélem w gérnej prawej czesci ciata, promieniujgcym
do ramienia), zapalenie watroby (hepatitis), podwyzszone enzymy watrobowe.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:

Niezbyt czesto: trudnos$ci w oddychaniu i/lub swedzenie i wysypka, czesto jako reakcja
alergiczna (obrzek Quinckego), zaczerwienienie skory (rumien), swedzenie ($wigd),
wysypka, ktéra moze by¢ zwigzana z intensywnym swedzeniem i pokrzywka, stan skéry
charakteryzujacy sie nagtym pojawieniem sie setek matych pecherzykéw (ostre uogélnione
krostkowe zapalenie skory), nagta cigzka reakcja alergiczna z objawami gorgczki i pecherzy
na skorze oraz ztuszczaniem skory (toksyczna nekroliza naskérka), cigzka reakcja alergiczna
z wysokg gorgczka, pecherzami na skorze, bélem stawow i/lub zapaleniem oka (zespot
Stevensa-Johnsona). Zgtoszono bardzo rzadkie przypadki cigzkich reakcji skornych.
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Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgczne;j:
Niezbyt czesto: rozpad migsni, z objawami skurczéw miesni, gorgczki i czerwonobrgzowego
zabarwienia moczu (rabdomioliza).

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Niezbyt czesto: niewydolnos¢ nerek, zatrzymanie moczu w pecherzu z powodu
utrudnionego oddawania moczu (opréznianie pecherza).

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Niezbyt czesto: ostabienie (astenia), ogdine zte samopoczucie, zatrzymanie ptynéw
(obrzek).

Badania:

Niezbyt czesto: podwyzszone poziomy transaminaz, podwyzszone poziomy
aminotransferazy asparaginianowej, podwyzszone poziomy fosfatazy alkalicznej we krwi,
podwyzszone poziomy amylazy we krwi, podwyzszone poziomy gamma-
glutamylotransferazy, przyspieszone krzepnigcie krwi (obnizony Miedzynarodowy
Wspétczynnik Znormalizowany (INR)), opdznione krzepniecie krwi (podwyzszony
Miedzynarodowy Wspdtczynnik Znormalizowany (INR)).

Czestosc i nasilenie tych dziatan niepozadanych zalezg od czasu trwania leczenia, dawki i
indywidualnej wrazliwosci pacjenta.

Zgtoszono bardzo rzadkie przypadki powaznych reakcji skdérnych. Jesli pojawi sie wysypka
skérna, nalezy natychmiast przerwac przyjmowanie tego leku i skonsultowac sie z lekarzem.

W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie o porade do lekarza lub farmaceuty.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek dziatania niepozgdane, nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub
farmaceuta. Dotyczy to réwniez wszelkich mozliwych dziatah niepozgdanych
niewymienionych w tej ulotce. Mozna réwniez zgtaszac dziatania niepozadane bezposrednio
poprzez krajowy system zgtaszania wymieniony w Zatgczniku V.* Zgtaszajac dziatania
niepozadane, mozesz pomaéc dostarczy¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego
leku.

5. Jak przechowywac Paracetamol/Codeine EG

Przechowywac lek w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzierh danego miesigca.

Lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.
Nie wyrzucac lekéw do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Zapytaj
farmaceute, jak pozbyc¢ sie lekdéw, ktérych juz nie uzywasz. Te srodki pomogachronié

Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Co zawiera Paracetamol/Codeine EG
- Substancjami czynnymi sg paracetamol i kodeina fosforan pétwodny. Kazda tabletka
zawiera 500 mg paracetamolu i 30 mg kodeiny fosforanu pétwodnego.

- Inne sktadniki to: Skrobia kukurydziana przedzelatynizowana, Laktoza jednowodna,
Talk (E553b), Celuloza sproszkowana (E460), Powidon K30 (E1201), Stearynian
magnezu (E572), Kwas stearynowy (E570).

Jak wyglada Paracetamol/Codeine EG i zawarto$¢ opakowania
Opis

Paracetamol/Codeine EG 500mg/30mg, tabletki: Biate do prawie biatych, w ksztatcie
kapsutki, ptaskie tabletki z fazowanymi krawedziami. Na jednej stronie wyttoczone jest
'PC2', a na drugiej stronie tabletki znajduje sie linia podziatu. Przyblizone wymiary tabletek w
ksztatcie kapsutki to 17,5 mm Srednicy i 7 mm grubosci.

Linia podziatu stuzy jedynie do utatwienia tamania w celu tatwiejszego potknigcia, a nie do
podziatu na rowne dawki.

Zawartos¢ opakowania

Tabletki Paracetamol/Codeine EG sg dostepne w blistrach Alu PVC, w pudetkach po 16, 16x1,
30 30x1 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg by¢ wprowadzone do obrotu.
Zarejestrowany pod numerem RVG 131517

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
EG N.V.

Heizel Esplanade B22

1020 Bruksela

Belgia

Producent

Santa S.A.

Strada Panselelor 25-29
500419 Braszéw
Rumunia

Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w kwietniu 2025 .
Najnowsza zatwierdzona ulotka dotyczaca tego leku jest dostepna po zeskanowaniu kodu
QR na zewnetrznym

opakowaniu za pomocg smartfona/urzadzenia. Te same informacje sg réwniez dostepne pod
nastepujgcym adresem URL:
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