Saskanots ZVA 22.03.2012.
LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA LIETOTAJAM

ULTRACOD 500 mg/ 30 mg tabletes
Paracetamolum, Codeini phosphas hemihydricus

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilveékiem ir Iidzigi simptomi.

- Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Ultracod un kadam nolakam tas lieto
Kas jazina pirms Ultracod lietosanas

Ka lietot Ultracod

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Ultracod

lepakojuma saturs un cita informacija

O U WN P Y

1. KAS IR ULTRACOD UN KADAM NOLUKAM TAS LIETO

Ultracod ir kombinétas zales, kas satur divas aktivas vielas — paracetamolu un kodeina fosfata
hemihidratu (=kodeinu), un tas pieder pretsapju zalu grupai.

Ultracod paredzets vidgji stipru un stipru sapju arst€Sanai; to var lietot pieaugusie un pusaudzi, kas
vecaki par 12 gadiem, dazadas izcelsmes sapju, piemeéram, galvassapju, zobu sapju, balsta un kustibu
sist€mas sapju vai sapigu menstruaciju gadijuma.

2. KAS JAZINA PIRMS ULTRACOD LIETOSANAS

Nelietojiet Ultracod $ados gadijumos

- ja Jums ir alergija pret paracetamolu, kodeinu vai kadu citu Ultracod sastavdalu (6. sadala
minéto),

- ja Jums ir akiitas astmas Ieékmes vai smagas elpoSanas problémas,

- ja Jums ir galvas trauma vai paaugstinats intrakranialais spiediens (piemeram, ka sekas
asinoSanai smadzengs vai audz&jam),

- ja Jums ir akiita aknu mazsp€ja un smaga aknu slimiba,

- ja Jums nesen bijusi aknu, zultspii§la vai zultsvada operacija,

- ja Jus lietojat zales depresijas arstésanai, ko sauc par MAOi (monoaminooksidazes inhibitori),
vai esat tas lietojis pedgjo 2 nedelu laika,

- ja Jums ir paralitisks ileus (stavoklis, kad zarnu muskuli nelauj parvietoties baribai, ka rezultata
veidojas zarnu nosprostojums),

- ja Jums ir konstatts enzima glikozes-6-fosfatdehidrogenazes trikums.

Zales nedrikst lietot bérni, kas jaunaki par 12 gadiem.
Ilgstosai lietoSanai Ultracod nav piemérots.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Ultracod lietoSanas konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu
- jaJums ir akiita aknu slimiba,

- ja Jums ir smaga nieru slimiba,
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- jaJus lietojat daudz alkohola, narkotiskas vielas vai psihoaktivas vielas, vai ja esat atkarigs no
opiatiem (morfija, kodeina). Alkoholikiem, ja tie vienlaikus ar alkoholu lieto Ultracod, var rasties
aknu bojajums;

- jaJums ir apzinas traucgjumi.

Piesardziba jaievéro

- jaJums ir hroniski aizciet§jumi, zarnu slimiba ar ickaisumu vai nosprostojumu, smaga caureja,
izteikti pastiprinata sviSana vai smaga asino$ana, neregulara sirdsdarbiba, myasthenia gravis
(autoimiina slimiba, kas izraisa muskulu vajumu), zultsakmeni, prostatas hipertrofija vai akiita
védera dobuma organu slimiba.

Pavajinatas aknu vai nieru funkcijas gadijuma un hemodializes pacientiem nepiecieSams samazinat
devu vai pagarinat intervalu starp devam.

Ultracod nedrikst lietot vienlaikus ar citam zalém, kas satur paracetamolu un kodeinu.

Ja nepiecieSama ilgstosa Ultracod lietosana, jakontrolé aknu enzimu Iimenis.

Ilgstosi lietojot lielas devas Ultracod, kas neatbilst arsta ieteiktajam, var rasties galvassapes.
Sados gadijumos nepalieliniet devu. Partrauciet zalu lietoSanu un mekléjiet medicinisku
palidzibu.

Lietojot liclakas devas neka ieteikts, pastav smaga aknu bojajuma risks.
Ilgstosi lietojot liclas devas, zales var radit pieradumu.

Citas zales un Ultracod

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai ped¢ja laika esat lietojis vai

varétu lietot, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

- Ultracod var pastiprinat citu zalu iedarbibu, kuram ir nomacos$a ietekme uz nervu sistému,
pieméram, miega zales, nomierino$as zales, zales pret alergiju, depresiju, citas pretsapju zales.
Vienlaiciga Ultracod un dazu miega zalu, zalu pret epilepsiju vai rifampicina (antibiotisks lidzeklis)
lietoSana var radit aknu bojajumu.

- Vienlaicigi lietojot Ultracod un lamotriginu (zales pret epilepsiju), lamotrigina iedarbiba var
samazinaties.

- Zales Ultracod vienlaicigi lietojot ar hloramfenikolu (antibiotisks Iidzeklis), antibiotiskais lidzeklis
var uzkraties organisma un ta kaitiga iedarbiba var pastiprinaties.

- Ultracod iedarbibas sakums var aizkavéties, vienlaicigi lietojot vielas, kas palénina kunga
iztukSoSanos (piemé&ram, propantelins) vai vielas, kas samazina holesterina ITmeni (holestiramins).
Ultracod iedarbibu var veicinat, vienlaicigi lietojot lidzeklus, kas paatrina kunga iztukSoSanos
(piem&ram, metoklopramids vai domperidons).

- Peroralie kontraceptivie lidzekli var pavajinat paracetamola iedarbibu.

- Jaizvairas kodeinu lietot vienlaikus ar atkrépojosiem lidzekliem (piem&ram, ambroksolu), jo
kodeins var kavet klepus refleksu.

- Vienlaicigi lietojot paracetamolu (Ultracod aktiva viela) un zidovudinu (pretvirusu Iidzeklis), var
samazinaties balto asinskermenisu skaits un rasties aknu bojajums.

- Ilgstosi lietojot Ultracod lielas devas (vairak neka 4 tabletes diend) vienlaikus ar dazam zalem, kas
samazina asins rece€Sanu (varfarinu vai kumarina atvasinajumus), ir novérota biezaka asinoSana.
Tapéc sadas vienlaicigas terapijas gadijuma biezak jakontrol€ asins rece.

Ultracod kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu

Zales jalieto pirms &Sanas vai &dienreizes laika.

Ultracod lieto$anas laika jaizvairas lietot alkoholu. Parmériga alkohola lietoSana vienlaikus ar
Ultracod var radit aknu bojajumu. Lielakais aknu bojajuma risks ir hroniskiem alkohola lietotajiem, ja
tie lieto Ultracod p&c Tslaiciga atturéSanas perioda (12 stundas).

Griitnieciba un zidiSanas periods
Ja Jums iestajusies griitnieciba vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit iestajusies
gritnieciba vai planojat gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.
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Ultracod var lietot griitniecibas laika tikai nepiecieSamibas gadijuma un tikai p&c tam, kad arsts riipigi
izvertgjis risku un ieguvumu.

Zales izdalas mates piena un atseviskos gadijumos tas nelabvéligi ietekmgja ar kriiti barotus zidainus.
ArstéSana vienmer javeic arsta uzraudziba. Jalieto vismazaka Ultracod deva péc iesp&jas saku laiku
(maksimali 1 ned€lu). Partrauciet arst€Sanu un sazinieties ar tuvako medicinas iestadi, ja bernam
paradas tadi simptomi, ka miegainiba, Sauras acu zilites, pavajinata ziSana, atslabusi muskuli,
apgritinata elposana vai ja Jums pasai ir slikta dtiSa, vem$ana un aizciet&jumi.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Ultracod var nelabveligi ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus, jo tas
samazina reakcijas atrumu. It Tpasi tas noveérojams, Ultracod lietojot vienlaikus ar nervu sistemu
nomacosam zalém (piemeram, miega zalém).

3. KA LIETOT ULTRACOD

Vienmer lietojiet $Ts zales saskana ar arsta vai farmaceita noradijumiem. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Pieaugusie un pusaudzi, kas vecaki par 12 gadiem:
1 — 2 tabletes lidz 4 reizém diena (p&c nepiecieSamibas) ar 4 — 8 stundu intervaliem starp atseviskam
devam. Maksimala dienas deva ir 8 tabletes.

Tabletes janorij veselas, uzdzerot pietickamu daudzumu skidruma.

Gados vecaki cilveki:
LietoSana ka pieaugusajiem. Arsts noteiks, vai Jums nav nepiecie$ama samazinata deva.

Pacienti ar pavajinatu aknu un/vai nieru funkciju:

Devu noteiks arsts. Sadiem pacientiem deva parasti jasamazina vai japagarina intervals starp
atseviskam devam. Pavajinatas nieru funkcijas gadijuma jalieto ne vairak ka 1 tablete ar 6 — 8 stundu
intervalu starp devam.

Ja esat lietojis Ultracod vairak neka noteikts

Pardoz&sanas gadijuma vai, ja zales nejausi lietojis b&rns, nekavgjoties meklgjiet medictnisku
palidzibu.

Pardoz&sana var izpausties ka elpoSanas nomakums, miegainiba, acu zili$u sasaurinasanas, slikta disa,
vemsSana, galvassapes, urina un fécu aizture, zilgana adas un glotadu nokrasa, auksta ada, svisana,
dzelte.

Ja esat aizmirsis lietot Ultracod

Ienemiet aizmirsto devu tiklidz atceraties. Ja tuvojas nakamas devas lieto$anas laiks, izlaidiet
aizmirsto devu un lietojiet nakamo paredzgtaja laika. Vienmer ieverojiet vismaz 4 stundu intervalu
starp devam.

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Ultracod

Strauji partraucot lietoSanu, ja Ultracod lietots ilgstosi un lielakas devas neka ieteiktas, zinots par
galvassapém un nogurumu, sapém muskulos, nervozitati un gremosanas trauc&umiem. STs problémas
izziid dazu dienu laika péc lictoSanas partrauksanas. P&c tam Ultracod var lietot tikai, ja to parakstijis
arsts.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lieto$anu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
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Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas.

Nekavéjoties partrauciet zalu lietoSanu un mekléjiet medicinisku palidzibu, ja rodas sejas, adas
un glotadu pietiikums vai elpas trikums.

Lietojot paracetamolu un kodeinu (Ultracod aktivas vielas), zinots par $adam blakusparadibam (to

rasanas biezuma seciba):

BieZi (var rasties 1-10 pacientiem no 100):

e nogurums, gibSana, reibonis, vieglas galvassapes, asinsspiediena pazeminasanas, aizciet&jumi un,
it Tpasi arst€Sanas sakuma, slikta diisa un vemsSana.

Retak (var rasties 1-10 pacientiem no 1 000):

e miega traucgjumi, nieze, adas apsartums, natrene.

Reti (var rasties 1-10 pacientiem no 10 000):

¢ sik8ana un zvaniS$ana ausTs, elpas trikums, mutes sausums, alergiski izsitumi.

Loti reti (var rasties mazak neka 1 pacientam no 10 000):

e balto un sarkano asinskermeniSu skaita, ka arT asins platniSu skaita samazinaSanas, paaugstinata
jutiba (ar balsenes tiisku, elpas trikumu, pastiprinatas sviSanas epizodém, sliktu dasu,
asinsspiediena pazeminasanos), bronhu sasaurinasanas (astma).

Lietojot lielakas Ultracod devas neka ieteikts, ir zinots par Tslaicigu apzinas zudumu, redzes
trauc€jumiem, acu ziliSu saSaurinasanos, kustibu spgjas traucgjumiem, garastavokla parmainam.

Ja pacienti ar paaugstinatu intrakranialo spiedienu vai galvas trauma lieto lielakas devas, zinots par
elposanas nomakumu.

Zinots par plausu ttsku, lietojot lielas devas, it Ipasi pacientiem ar plausu funkcijas traucgjumiem.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav mingtas.

5. KA UZGLABAT ULTRACOD

Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama.

Nelietot §Ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma. Deriguma termins
attiecas uz noradita ménesa p&dejo dienu.

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstak]i.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkart&jo vidi.

6. IEPAKOJUMA SATURS UN CITA INFORMACIJA

Ko Ultracod satur

Aktivas vielas ir paracetamols un kodeina fosfata hemihidrats. Katra tablete satur 500 mg
paracetamola un 30 mg kodeina fosfata hemihidrata.

Citas sastavdalas ir mikrokristaliska celuloze, prezelatinizéta kukuriizas ciete, kroskarmelozes natrija
sals, povidons 30, stearinskabe, koloidalais beziidens silicija dioksids.

Ultracod ar€jais izskats un iepakojums

Gandriz baltas, iegarenas, abpuséji izliektas tabletes PVH/PVDH/ALI blisteri.
Iepakojuma 10, 20, 30, 60 vai 100 tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas Tpasnieks
Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praha 10, Cehijas Republika
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Razotaji
Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mé&cholupy, 102 37 Praha 10, Cehijas Republika
Zentiva, a.s., Nitrianska 100, 92027 Hlohovec, Slovakijas Republika

Sis ziles registrétas Eiropas Ekonomiskas Zonas dalibvalstis ar §adiem nosaukumiem:
Cehijas Republika: Ultracod

Igaunija: Algocalm

Polija: Ultracod

Latvija: Ultracod 500 mg/ 30 mg tabletes
Lietuva: Ultracod 500mg/30mg tabletes
Rumanija: Ultracod

Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita 1/2012



