Pakendi infoleht: teave kasutajale

Co-codamol, 500 mg/ 8 mg tabletid
Paratsetamool ja kodeiinfosfaathemihiidraat

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

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes vdi nagu arst vdi apteeker

on teile selgitanud.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisateabe saamiseks pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoimete, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

- Kui pérast 3 pdeva moéddumist te ei tunne end paremini voi tunnete end halvemini, peate
vOtma tihendust oma arstiga.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Co-codamol ja milleks seda kasutatakse
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1. Mis ravim on Co-codamol ja milleks seda kasutatakse

Co-codamol’i toimeained kuuluvad ravimite riithma, mida nimetatakse valuvaigistiteks.
Co-codamol tablette kasutatakse mddduka valu korral (sobib kasutada niiteks peavalu, nirvivalu,
hambavalu, reumaatilise valu ja menstruatsioonivalu leevendamiseks).

Kodeiin on ndidustatud dgeda mddduka valu raviks tile 12-aastastele lastele ja tdiskasvanutele
vaid juhul, kui valu ei ole vdoimalik leevendada teiste valuvaigistitega nagu paratsetamool voi
ibuprofeen.

2. Mida on vaja teada enne Co-codamol’i votmist

Arge votke Co-codamol’i

- kui te olete paratsetamooli, kodeiinfosfaadi, teiste opioidide vdi selle ravimi mistahes
koostisosa(de) (loetletud 13igus 6) suhtes allergiline.

- kui teil on kdhulahtisus, mis on pdhjustatud miirgistusest v3i seotud antibiootikumide
kasutamisega;

- kui teil on hingamine raskendatud voi esineb krooniline kopsuhaigus;

- kui teil on astma vdi allergiline haigus;

- kui teil on maksahaigus vdi neerupealise haigus (Addisoni tobi v3i feokromotsiitoom);

- kui teil on pdletikuline jaimesoole haigus, sapipdichaigus vdi sapikivitdbi;

- kui teile on hiljuti tehtud seedetrakti voi kuseteede operatsioon;

- kui te olete meessoost ja teil esinevad urineerimisraskused;

- kui teil on epilepsia vdi on olnud peatrauma;

- kui teil on kilpnddrme alatalitlus;

- kui teil on myasthenia gravis (lihasndrkus);

- kui teil on madal vererdhk vdi olete kaotanud palju vedelikku (Sokk);



- kui teil on olnud v&i on praegu probleeme alkoholi liigtarvitamisega, ravimsdltuvus,
suitsiidimotteid voi —katseid, olete pddenud mdnda vaimuhaigust vdi kasutad narkootikume
— kdik need soodustavad ravimsdltuvuse teket;

- kui te olete eakas v&i ndrga tervisega patsient.

- kui te kasutate teisi paratsetamooli sisaldavaid ravimeid.

- lastel (alla 18 aasta), kellel on teostatud kurgumandlite vdi adenoidide eemaldamise
operatsioon uneapnoe tdttu, kuna nendel patsientidel on suurem risk tdsiste ja eluohtlike
kdrvaltoimete tekkeks,

- rinnaga toitvatel emadel, kuna kodeiin eritub rinnapiima ning vdib seega sattuda lapse
organismi,

- valu leevendamiseks patsientidel, kes on teadaolevalt iilikiired metaboliseerijad, sest neil on
suurem oht kodeiini tdsiste kdrvaltoimete tekkeks.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Co-codamol’i votmist pidage ndu oma arstiga:

- kui teil on kavas l&bi viia plaaniline operatsioon, sealhulgas hammaste véljatdmbamine, v6i kui
teil on kavas vdtta vere- voi uriinianaliilis, siis informeerige oma arsti vdi hambaarsti ravimitest,
mida te kasutate.

- kui teil on Gilbert’i stindroom (perekondlik hiiperbilirubineemia);

- kui teil on gliikoos-6-fosfaadi dehiidrogenaasi puudus;

- kui teil on neerufunktsiooni héire.

- kui teil esinevad toitumishéired (alatoituvus, anoreksia).

- kui te tarvitate liigselt alkoholi.

Manustades valuvaigisteid iga kahe pédeva tagant vdi sagedamini, pikema perioodi jooksul (>3
kuud), v&ib tekkida voi siiveneda peavalu. Ravimi liigtarvitamisest tingitud peavalu ei tohi ravida
ravimi annuste edasise suurendamisega. Sellistel puhkudel tuleb konsulteerida arstiga.

Pikaajalise ja suurtes annustes ebadige valuvaigistite kasutamise &dkiline 1dpetamine voib tekitada
peavalusid, vasimust, lihasvalusid, nédrvilisust ja autonoomseid stimptomeid. Need &rajétu ndhud
modduvad mdne pievaga. Seni tuleb valuvaigistite votmist viltida ning arstiga 14bi radkimata ei
tohi valuvaigisteid uuesti tarvitama hakata.

Muud ravimid ja Co-codamol
Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud v&i kavatsete
kasutada mistahes muid ravimeid.

Eriti oluline on radkida arstile, kui te kasutate jargmisi ravimeid:

- antibiootikumid (nt tsiprofloksatsiin);

- vett véljaviivad tabletid (diureetikumid, nt spironolaktoon, furosemiid, atsetasolamiid);

- verehiitibimist vihendavad ravimid (nt varfariin);

- vererdhku langetavad ravimid (nt guanetidiin);

- kohulahtisuse vastased ravimid (nt loperamiid, kaoliin); epilepsiaravimid (nt fentitoiin,
karbamasepiin, naatriumvalproaat);

- koliinoblokaatorid (nt atropiin, hiiostsiin);

- ravimid, mis pérsivad nérvisiisteemi tegevust (unerohud, diasepaam, hiidroksiisiin ja
pstitihiliste haiguste ravimid);

- depressiooniravimid (nt traniiiltstipromiin, amitriiptilliin);

- maksaensiitimide aktiivsust mdjutavad ravimid (nt primidoon ja rifampitsiin);

- Dbarbituraadid;

- opioidantagonistid (nt buprenorfiin, naloksoon, naltreksoon);



- monoamiini okstidaasi (MAO) inhibiitorid (teatud antidepressandid nt moklobemiid);
- suukaudsed rasestumisvastased preparaadid (‘antibeebipillid’);
- tsuiklisiin;

- meksiletiin;

- selegiliin;

- tsimetidiin;

- tsisapriid;

- metoklopramiid;

- domperidoon;

- kolestiiramiin;

- klooramfenikool;

- alkohol.

Kui poordute monda teise haiglasse voi teise arsti poole, siis informeerige arste nendest
ravimitest, mida kasutate.

Co-codamol’i samaaegne kasutamine koos rahustitega (nagu bensodiasepiinid vdi sarnased
ravimid) suurendab uimasuse, hingamisraskuste (hingamise pérssimine) vdi kooma tekkimise
riski ja v3ib olla eluohtlik. Seetdttu voib samaaegset kasutamist kaaluda vaid juhul, kui teisi
ravivdimalusi ei ole véimalik kasutada.

Kui teie arst siiski miérab teile Co-codamol’i koos rahustitega, peab arst piirama kasutatavat
annust ja ravi kestust.

Rédkige oma arstile kdigist rahustitest mida te votate ja jargige hoolikalt arsti soovitusi
annustamise osas. Abiks on, kui teavitate oma sdpru vdi ldhedasi tilaltoodud ndhtudest ja
stimptomitest. Kui teil tekivad sellised siimptomid, vdtke tihendust oma arstiga.

Co-codamol koos toidu, joogi ja alkoholiga
Kui te ei s60 tdisviirtuslikku toitu voi tarbite vihe valku, voib Co-codamol’i tablettide
kasutamisel esineda rohkem koostoimeid.

Co-codamol’i kasutamise ajal EI TOHI alkoholi tarvitada. Kiisimuste korral pd6rduge oma arsti
poole.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate v3i arvate end olevat rase v3i kavatsete rasestuda, pidage enne ravimi
kasutamist ndu oma arsti v3i apteekriga.

Rasedus: Regulaarne kasutamine raseduse ajal voib pohjustada lootel fiitisilist séltuvust ja parast
stindi drajatundhtusid. Stinnituse ajal opiaatide manustamisel 1dhevad opiaadid loote vereringesse
ja voivad pdhjustada vastsiindinul hingamise parssumist. Raseduse esimesel trimestril ei tohi
Co-codamol’i kasutada. Siinnituse ajal tuleb Co-codamol tablettide manustamist véltida.

Imetamine: Ilma arsti loata drge imetamise ajal seda ravimit ega teisi kodeiini sisaldavaid
ravimeid kasutage. Kodeiin eritub rinnapiima ja vdib lapsele m&juda kahjulikult. Kui arst on
siiski madranud ravimit imetamise ajal, tuleb kasutada vdimalikult vdikseid annuseid. Imikut
tuleb tdhelepanelikult jalgida igasuguste toksilisuse ndhtude ja stimptomite suhtes, nagu
tilemé&drane unisus, imemisraskused, hingamisraskused ja lihastoonuse langus. Kui lapsel tekivad
sellised ndhud, peate koheselt p6drduma arsti poole.

Autojuhtimine ja masinatega t66tamine



Co-codamol’i tabletid vdivad pohjustada uimasust ja pearinglust, kui see peaks juhtuma, siis drge
juhtige autot ega to6tage masinatega.

3. Kuidas Co-codamol’i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii nagu on kirjas selles infolehes vdi nagu arst voi apteeker on
teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Soovitatavad annused:
T t'l'iskasvanyd ja iile 15-aastased noorukid: 1...2 tabletti, manustamist vdib korrata iga 4...6
tunni jérel. O6pdevas (24 tunni jooksul) ei tohi vdtta (ile 8 tableti.

12- kuni 15-aastased lapsed: 1 tablett iga 6 tunni jirel. Arge andke oma lapsele rohkem kui 4
tabletti 24 tunni jooksul.

Kodeiini ei tohi kasutada alla 12-aastastel lastel, kuna kodeiini ja morfiini muutuva ja
etteaimamatu metabolismi t3ttu esineb risk opiaadi miirgistuse tekkeks

Kasutamine operatsioonijiirgselt

Co-codamoli ei tohi kasutada lastel (alla 18 aasta), kellel on teostatud kurgumandlite voi
adenoidide eemaldamise operatsioon uneapnoe tdttu, kuna nendel patsientidel on suurem risk
tdsiste ja eluohtlike kdrvaltoimete tekkeks

Kasutamine hingamisprobleemidega lastel
Hingamisprobleemidega lastel ei tohi kodeiini kasutada.

Maksafunktsiooni hdiretega patsiendid: ravimit tuleb kasutada ettevaatusega (vajadusel
vihendada annust). Raske maksafunktsiooni héire korral ei tohi seda ravimit kasutada.

Neerufunktsiooni hiiretega patsiendid: tuleb kasutada ettevaatusega. Raske neerufunktsiooni
hiirega patsientide annus tuleb viia miinimumini ning patsiente tuleb hoolikalt jalgida.

Tabletid tuleb sisse votta koos vedelikuga. Kui haigusnidhud piisivad iile 3 pédeva, siis pidage ndu
oma arstiga.

Kui teil on tunne, et Co-codamol’i toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti v3i
apteekriga.

Kui te votate Co-codamol’i rohkem kui ette nihtud

Kui vdtsite kogemata sisse liiga suure annuse ja isegi kui te ennast hésti tunnete, po6rduge
viivitamatult lihimasse haiglasse v&i votke {thendust oma arstiga. Uleannustamise tagajirjeks
vOib olla raske maksakahjustus. Votke tilejadnud tabletid ja ravimi pakend endaga kaasa.

Kui te unustate Co-codamol’i votta

Kui te unustate ravimi vdtta, siis tehke seda niipea, kui see teile meelde tuleb. Jirgmine annus
votta ettenhtud ajal. ARGE KUNAGI votke kahte annust korraga. Pogrduge ndu kiisimiseks
oma arsti voi apteekri poole.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.



4.

Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pShjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Tavalisim korvatoime Co-codamol’i kasutamisel on vdsimus, iiveldus ja kdhukinnisus, mida on
teatatud 1...10% kasutajatest.
Ligikaudu 15% ravimpreparaadi kasutajatest kogevad korvaltoimeid mis on peamisel tingitud

kodeiini farmakoloogilistest toimetest.

Vere ja liimfisiisteemi hiired
Harv (>1/10 000 kuni <1/1000)

Trombotsiiopeenia (vereliistakute vihesus veres),
hemoliiiitiline aneemia (punavereliblede
lagunemine), agranulotsiitoos (teatud vererakkude
granulotsiititide vdhesus), leukopeenia
(valgevereliblede vihesus), vereliistakute hiired,
tiivirakkude hiired, neutropeenia (teatud vererakkude
ehk neutrofiilide vdhesus).

Viga harv (<1/10 000) Kehvveresus.
Ainevahetuse ja toitumishéired
Viga harv (<1/10 000) Hupoglikeemia (madal veresuhkur).

Nirvisiisteemi hiired
Sage (>1/100 kuni <1/10)

Aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100)
Harv (>1/10 000 kuni <1/1000)
Esinemissagedus teadmata (ei saa

hinnata olemasolevate andmete
alusel)

Uimasus, peavalu.

Pearinglus.

Kéte virin.

Minestamine (suurte annuste puhul).

Silma kahjustused
Aeg-ajalt (>1/1000 kuni<1/100)

Nagemishdired (suurte annuste puhul).

Korva ja labiirindi kahjustused
Harv (>1/10 000 kuni <1/1000)

Tinnitus (helin kdrvus).

Respiratoorsed, rindkere ja
mediastiinumi hiired
Aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100)
Harv (>1/10 000 kuni <1/1000)

Viga harv (<1/10 000)

Hingamisdepressioon (suurenenud koljusisese rdhuga
vOi peatraumaga patsientidel).

Ohupuudus.

Bronhospasm.

Seedetrakti hiired
Sage (>1/100 kuni <1/10)

Aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100)

liveldus, k&hukinnisus, oksendamine.

Suukuivus.




Harv (>1/1 0000 kuni <1/1000) Maovalu, veritsus.

Neerude ja kuseteede hiired
Viéga harv (<1/10 000) Neerukahjustus (voib ilmneda pikaajalisel
kasutamisel, vt ka 15ik 4.4), hdgune uriin, neerude
korvaltoimed.

Naha ja nahaaluskoe
kahjustused
Harv (>1/10 000 kuni <1/1000) Nahal6ove, ndgestdbi, stigelus, punetus.

Vaskulaarsed hiired

Sage (>1/100 kuni < 1/10) Higistamine.
Uldised hiiired ja

manustamiskoha reaktsioonid

Sage (>1/100 kuni < 1/10) Norkus.

Harv (>1/10 000 kuni <1/1000) Korge palavik, uimasus.

Immuunsiisteemi hiiired
Harv (>1/10 000 kuni <1/1000) Allergilised reaktsioonid.

Viga harv (<1/10 000) Anafiilaksia (kiiresti arenev ohtlik allergiline
reaktsioon), angioddeem (lokaalne nahaturse).
Ulitundlikkusreaktsioon (vajab ravi 1dpetamist).

Maksa ja sapiteede hiired
Aeg-ajalt (>1/1 000 kuni <1/100) | Sapijuhade héired.

Harv (>1/10 000 kuni <1/1000) Maksatoksilisus, maksakahjustus, mis vdib viia
maksapuudulikkuseni, maksaenstitimide aktiivsuse
tdus, maksanekroos, kollatobi.

Viiga harv (<1/10 000) Age pankreatiit.

Psiihhiaatrilised hiired
Harv (>1/10 000 kuni <1/1000) Unehdired, depressioon, segasus, hallutsinatsioonid.

Esinemissagedus teadmata (ei saa | Eufooria (suurte annuste puhul).
hinnata olemasolevate andmete
alusel)

Vigastus, miirgistus ja
protseduuride tiisistused

Harv (>1/10 000 kuni <1/1000) Uleannustamine ja miirgistus.

Manel juhul on teatatud nekroliiiisist (kdrbumisest tingitud koe irdumine), Stevensi-Johnsoni
stindroomist, multiformsest punetusest, koritursest, anafiilaktilisest Sokist, aneemiast, maksa
muutustest ja hepatiidist, neeru muutustest (raske neerupuudulikkus, neerupdletik, veri uriinis,
kuseerituse puudumine), seedetrakti kdrvaltoimetest ja peapooritusest.



Ravi l6petamisel tekkida véivad nihud — kiline ravi drajatmine vdib esile kutsuda
drajatundhtusid, mille simptomiteks on vdrinad, unetus, iiveldus, oksendamine, higistamine ja
stidame 166gisageduse suurenemine, hingamissageduse suurenemine ja vererdhu tdus.

MARKUS — tolerantsus ravimi suhtes viiheneb Kiiresti pérast ravi 16petamist, mistdttu enne ravi
1dpetamist manustatav suur annus vdib pérast avaldada toksilist toimet.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Korvaltoime vaib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Co-codamol’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 25°C, originaalpakendis, niiskuse ja valguse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbile pérast ,,EXP:*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejazitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
visata dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Co-codamol sisaldab:

- Toimeained on paratsetamool ja kodeiinfosfaathemihiidraat. Uks tablett sisaldab 500 mg
paratsetamooli ja 8 mg kodeiinfosfaathemihidraati.

- Abiained on kolloidne ranidioksiid, maisitérklis, steariinhape.

Kuidas Co-codamol vilja néieb ja pakendi sisu
Tablett on lame, immargune, valge, poolitusjoonega.
20 tabletti blisterpakendis.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Actavis Group PTC ehf
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjordur

Island

Tootja

Actavis UK Limited,
Whiddon Valley,
Barnstaple,

N Devon EX32 8 NS,
Uhendkuningriik



Lisaktisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja
poole:

Teva Eesti esindus

UAB Sicor Biotech Eesti filiaal

Hallivanamehe 4

11317 Tallinn

Tel: +372 6610 801

Infoleht on viimati uuendatud oktoobris 2018.



