PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Paracetamol/Codeine Vitabalans, 500 mg + 30 mg tabletid
Paratsetamool, kodeiinfosfaathemihiidraat

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, , sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud {iksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla
neile kahjulik, isegi kui haigusndhudon sarnased.

- Kui teil tekibkdrvaltoime, pidage ndu, mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun
rddkige sellest oma arsti v3i apteekrile. Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles
infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord:

Mis ravim on Paracetamol/Codeine Vitabalans ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Paracetamol/Codeine Vitabalans’i kasutamist
Kuidas Paracetamol/Codeine Vitabalans’i kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

. Kuidas Paracetamol/Codeine Vitabalans’i séilitada

akendi sisu ja muu teave

TR —

1. Mis ravim on paracetamol/codeine vitabalans ja milleks seda kasutatakse
Paracetamol/Codeine ~ Vitabalans tablette kasutatakse mdoduka tugevusega valu
siimptomaatiliseks leevendamiseks.

Kodeiini voib lithiajaliselt kasutada iile 12-aastastel lastel mddduka valu raviks, mida
teised valuvaigistid, nagu nt paratsetamool v3i ibuprofeen iiksi, ei leevenda.

See ravim sisaldab kodeiini. Kodeiin kuulub opioid-valuvaigistiteks nimetatavate
ravimite rithma, mis toimivad valu leevendavalt. Seda kasutatakse iiksi vdi koos teiste
valuvaigistite, nagu nt paratsetamooliga.

2. Mida on vaja teada enne PARACETAMOL/CODEINE VITABALANS’i kasutamist

Arge kasutage Paracetamol/Codeine Vitabalans’i:
- kui te olete iilitundlik (allergiline) toimeainete voi Paracetamol/Codeine
Vitabalans’i tikskdik millise abiaine suhtes.
- kui teil on kdhulahtisus, mis on pShjustatud miirgistusest vdi seotud
antibiootikumide kasutamisega
- kui teil on hingamine pérsitud
- kui teil on raskekujuline bronhiaalastma vdi muu krooniline kopsuhaigus
- kui teil on suurenenud koljusisene rohk.
- kui teil on maksapuudulikkus
- kui teil on diagnoositud gliikoos-6-fosfaadi dehiidrogenaasi puudumine
(hemoliiiitilise aneemia oht).
— kui te olete alla 15-aastane
— valu leevendamiseks lastel ja noorukitel (0...18 eluaastat) dgeda obstruktiivse
uneapnoe stindroomi tdttu tehtava kurgumandlite ja/voi adenoidide
operatsiooni jargselt
— kui te teate, et teie organism lammutab kodeiini vdga kiiresti morfiiniks



- kui te imetate

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Paracetamol/Codeine Vitabalans:

- kui teil on maksa-, neeru- voi kopsutalitluse hdired

- Gilbert’i siindroom (perekondlik hiiperbilirubineemia)

- kui on sapi- vdi neerukivid

- kui teil on eesnddrme healoomuline suurenemine

- kui teil on kdhukinnisus kusepdie lihaste 15tvus
Kodeiin vdib siivendada spasme kuseteedes, sapiteedes vdi sooletraktis. Ravim pole mdeldud
koolikute raviks, samuti valude korral sapi- v&i kuseteedes.
Kodeiin muudetakse maksas ensiiiimide abil morfiiniks. Morfiin on aine, mis
leevendab valu. Monedel inimestel on see ensiitim muutunud ja see v3ib inimesi
erineval viisil mdjutada. Monedel inimestel ei toimu morfiini tekkimist voi tekib seda
viga viikestes kogustes ning see ei leevenda piisavalt valu. Teistel inimestel vdivad
suurema tdendosusega tekkida tosised kdrvaltoimed, kuna organism toodab morfiini
vaga suurtes kogustes. Kui te tdheldate monda jargmistest korvaltoimetest, peate te
1dpetama selle ravimi votmise ja otsima koheselt arstiabi: aeglane vdi pinnapealne
hingamine, segasus, unisus, viikesed pupillid, iiveldus v6i oksendamine,
kohukinnisus, s6ogiisu puudus.

Lapsed ja noorukid

Kasutamine lastel ja noorukitel parast operatsiooni
Lastel ja noorukitel ei tohi kodeiini kasutada dgeda obstruktiivse uneapnoe siindroomi
tottu kurgumandlite ja/v3i adenoidide operatsiooni jargselt valu leevendamiseks.

Kasutamine hingamishéiretega lastel
Kodeiini ei soovitata kasutada hingamishéiretega lastel, kuna morfiinimiirgituse
stiimptomid voéivad nendel lastel olla raskema kuluga.

Kasutamine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti vOi apteekrit, kui te kasutate v3i olete hiljuti kasutanud mdnda
ravimit, kaasa arvatud ravimid, mida on apteegist vdimalik osta ilma retseptita.

Samaaegne uinutite, epilepsiavastaste ravimite, rifampitsiini vOi naistepuna (Hypericum
perforatum) irti sisaldavate taimsete preparaatide kasutamine vOib ka lubatud annustes
pShjustada maksakahjustust. Paratsetamooli ja klooramfenikooli samaaegsel kasutamisel vib
aeglustuda klooramfenikooli eritumine organismist, samas suureneb toksilisus. Samaaegne
ravi vere hiilibimist parssivate ravimitega peab toimuma arsti jarelvalve all. Paratsetamooli
toime saabumist voivad mojutada mao tithjenemise kiirust mdjutavad ravimid (nt
metoklopramiid, domperidoon).

Paracetamol/Codeine Vitabalans tablettidega ei tohi samaaegselt kasutada teisi paratsetamooli
sisaldavaid valuvaigistavaid ja palavikkualandavaid ravimeid viltimaks eluohtlikku
miirgitust.

Rasedus ja imetamine

Kui olete rase voi toidate last rinnaga, konsulteerige enne Paracetamol/Codeine Vitabalans
tablettide kasutamist arstiga.

Arge votke kodeiini imetamise ajal.. Kodeiin ja morfiin eritub rinnapiima ja vaib lapsele
mojuda kahjulikult. Kui arst on siiski mddranud ravimit imetamise ajal, tuleb kasutada
vOimalikult véikseid annuseid. Imikut tuleb tdhelepanelikult jilgida igasuguste toksilisuse
ndhtude ja siimptomite suhtes, nagu iilemé&drane unisus, imemisraskused ja lihastoonuse
langus. Kui lapsel tekivad sellised ndhud, peate koheselt pd6rduma arsti poole.



Autojuhtimine ja masinatega t66tamine

Kodeiin vdib pdhjustada vidsimust ning suurte annuste kasutamisel ndrgestada motoorikat.
Seetottu  voib Paracetamol/Codeine Vitabalans halvendada liiklusvahendi juhtimise ja
masinate kasutamise vdimet.

Paracetamol/Codeine Vitabalans kasutamine koos toidu ja joogiga
Kasutades Paracetamol/Codeine Vitabalans’i koos alkoholiga suureneb oht hingamise
parssimisele.

3. Kuidas PARACETAMOL/CODEINE VITABALANS’i kasutada

Paracetamol/Codeine Vitabalans’i tuleb kasutada arsti poolt maératud annustes.
Taiskasvanud : 1...2 tabletti iga 6 tunni jarel. Maksimaalne pdevane annus on 6 tabletti.
Tabletid tuleb votta piisava hulga vedelikuga.

Seda ravimit ei tohi votta kauem kui 3 pdeva. Kui valu 3 pédevaga ei leevendu, pidage
ndu oma arstiga.

Lapsed:

12...18-aastased lapsed

Kodeiini soovitatav annus 12-aastastele ja vanematele lastele v3ib olla 1...2 tabletti,
vajadusel iga 6 tunni jdrel kuni suurima d6pdevase kodeiiniannuseni 180 mg. Annus
pohineb kehakaalul (0,5...1 mg/kg).

Paracetamol/Codeine Vitabalans ei tohi votta alla 12-aastased lapsed, kuna esineb oht
raskete hingamishiirete tekkeks.

Kui teil on tunne, et Paracetamol/Codeine Vitabalans tablettide toime on liiga tugev voi liiga
ndrk, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui te votate Paracetamol/Codeine Vitabalans’i rohkem kui ette nihtud

Uleannustamise esmased siimptomid on iiveldus, oksendamine ja valu kdhus. Suurte annuste
kasutamisel vib tekkida maksakahjustus. Soovitatud annuste {iletamisel v5ib areneda
eluohtlik miirgitus, mis avaldub 66péeva jooksul pérast ravimi sissevotmist. Miirgitusele
viitavad jargmised néhud: isutus, iiveldus, oksendamine, valu parema roidekaare all, naha ja
limaskestade kollasus, uriini ja viljaheite varvi muutumine.

Uleannustamise ja miirgistuse korral votke kohe iihendust oma arsti voi kiirabiga. Votke
pakend arsti juurde kaasa.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, p6drduge oma arsti voi apteekri poole.
4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka Paracetamol/Codeine Vitabalans pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi
koigil neid ei teki.

Soovitatud annuste kasutamisel esineb korvaltoimeid harva.

Sage (>1/100): kohukinnisus, kéha parssimine, visimus.

Aeg-ajalt (<1/100, >1/1000): iiveldus, kdhuvalu ja oksendamine.

Harv (<1/1000, >1/10000): peavalu, pearinglus, unisus, kitsad pupillid, meeleolumuutused,
hingamise pérssimine. Allergilised reaktsioonid nagu siigelus, ndgestdobi, nahapunetus,
palavik.



Maksaensiitimide suurenenud aktiivsus, sapiteede spasm, uriinipeetus.

Viga harv (< 1/10000): trombotsiitopeenia, pooérdumatu maksakahjustus, ikterus,
vasodilatatsioon, vererdhu langus ja bradiikardia (aeglane pulss), anafiilaksia.

Uksikjuhtudel: vereloomehiired (agranulotsiitoos, pantsiitopeenia).

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekr.
Korvaltoime v8ib olla ka selline mida selles infolehes ei ole nimetatud.
Korvaltoimetest voite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate
saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas paracetamol/codeine vitabalans’i siilitada

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
Hoida toatemperatuuril kuni25°C.
Kalblikkusaeg on triikitud pakendile, parast mérgitud kdlblikkusaja I6ppu mitte kasutada.

Ravimit ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO
Mida Paracetamol/Codeine Vitabalans sisaldab

Toimeained on paratsetamool ja kodeiinfosfaathemihiidraat. Uks tablett sisaldab 500 mg
paratsetamooli ja 30 mg kodeiinfosfaathemihiidraati.

Abiained on:

Povidoon, mikrokristalliline tselluloos, steariinhape, magneesiumstearaat.

Kuidas Paracetamol/Codeine Vitabalans vilja nieb ja pakendi sisu

Paracetamol/Codeine Vitabalans on valge, kapslikujuline, poolitusjoonega tablett pikkusega
18,0 mm ja laiusega 7,5 mm.
Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Pakendi suurus:
10, 30 ja 100 tabletti tabletipurgis.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Vitabalans Oy,
Varastokatu 8

13500 Hidmeenlinna
Soome

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa kohaliku esindaja
poole. )
Vitabalans Pharma OU



Hobekuuse 26
12111 Tallinn
Tel. +372 6230018

Infoleht on viimati kooskdlastatud jaanuaris 2014.



