Pakendi infoleht: teave kasutajale

Paracetamol/Codeine Vitabalans, 500 mg + 30 mg tabletid
paratsetamool, kodeiinfosfaathemihidraat

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

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakisimusi, pidage nbu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib
olla neile kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib kskdik milline kdrvaltoime, pidage nGu oma arstiga. Kérvaltoime vdib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.
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1. Mis ravim on Paracetamol/Codeine Vitabalans ja milleks seda kasutatakse

Paracetamol/Codeine  Vitabalans tablette kasutatakse mo&dduka tugevusega valu
simptomaatiliseks leevendamiseks.

Kodeiini voib llhiajaliselt kasutada le 12-aastastel lastel médduka valu raviks, mida teised
valuvaigistid, nagu nt paratsetamool vGi ibuprofeen Uksi, ei leevenda.

See ravim sisaldab kodeiini. Kodeiin kuulub opioid-valuvaigistiteks nimetatavate ravimite
rihma, mis toimivad valu leevendavalt. Seda kasutatakse (iksi v0i koos teiste valuvaigistite,
nagu nt paratsetamooliga.

2. Mida on vaja teada enne Paracetamol/Codeine Vitabalans’i kasutamist

Paracetamol/Codeine Vitabalans’i ei tohi kasutada

- kui te olete dlitundlik (allergiline) toimeainete v8i Paracetamol/Codeine Vitabalans’i
ukskdik millise abiaine suhtes.

- kui teil on k8hulahtisus, mis on p&hjustatud mirgistusest v6i seotud antibiootikumide
kasutamisega

- kui teil on hingamine pérsitud

- kui teil on raskekujuline bronhiaalastma v&i muu krooniline kopsuhaigus

- kui teil on suurenenud koljusisene rohk.

- kui teil on maksapuudulikkus

- kui teil on diagnoositud gliikoos-6-fosfaadi dehiidrogenaasi puudumine (hemolttilise
aneemia oht).

- kui te olete alla 15-aastane

- valu leevendamiseks lastel ja noorukitel (0...18 eluaastat) dgeda obstruktiivse
uneapnoe stindroomi tottu tehtava kurgumandlite ja/v0i adenoidide operatsiooni jargselt

- kui te teate, et teie organism lammutab kodeiini véga kiiresti morfiiniks

- kui te imetate

Hoiatused ja ettevaatusabindud



Enne Paracetamol/Codeine Vitabalans’i kasutamist pidage nbu oma arsti:
- kui teil on maksa-, neeru- voi kopsutalitluse héired

- Gilbert’i stindroom (perekondlik hiiperbilirubineemia)

- kui on sapi- v@i neerukivid

- kui teil on eesndérme healoomuline suurenemine

- kui teil on k8hukinnisus kusepdie lihaste I6tvus

Ravi ajal Paracetamol/Codeine Vitabalansiga teatage kohe arstile:

- kui teil on rasked haigused, sealhulgas raske neerukahjustus vdi sepsis (bakterid ja nende
toksiinid vereringes, mis pohjustab elundikahjustusi), voi kui teil on alatoitumus,
krooniline alkoholism vdi kui kasutate ka flukloksatsilliini (teatud antibiootikum).
Olukordades, kus paratsetamooli kasutatakse tavapérases annuses pikka aega voi kui
paratsetamooli vGetakse koos flukloksatsilliiniga, on teatatud raskest seisundist, mida
nimetatakse metaboolseks atsidoosiks (teatud vere- ja vedelikuhdire). Metaboolse
atsidoosi suimptomid v@ivad olla naiteks t@sised hingamisraskused koos stigava ja kiire
hingamisega, unisus, iiveldus ja oksendamine.

Kodeiin v8ib slivendada spasme kuseteedes, sapiteedes vdi sooletraktis. Ravim pole méeldud
koolikute raviks, samuti valude korral sapi- v6i kuseteedes.

Kodeiin muudetakse maksas enstiimide abil morfiiniks. Morfiin on aine, mis leevendab valu.
Mdnedel inimestel on see ensliim muutunud ja see v8ib inimesi erineval viisil m&jutada.
Mdnedel inimestel ei toimu morfiini tekkimist voi tekib seda vaga vaikestes kogustes ning see
ei leevenda piisavalt valu. Teistel inimestel vGivad suurema tdenéosusega tekkida tdsised
kdrvaltoimed, kuna organism toodab morfiini vdga suurtes kogustes. Kui te tdheldate mdnda
jargmistest kdrvaltoimetest, peate te I1dpetama selle ravimi vdtmise ja otsima koheselt arstiabi:
aeglane vdi pinnapealne hingamine, segasus, unisus, vaikesed pupillid, iiveldus voi
oksendamine, kdhukinnisus, s6dgiisu puudus.

Lapsed ja noorukid

Kasutamine lastel ja noorukitel parast operatsiooni

Lastel ja noorukitel ei tohi kodeiini kasutada dgeda obstruktiivse uneapnoe siindroomi téttu
kurgumandlite ja/vGi adenoidide operatsiooni jargselt valu leevendamiseks.

Kasutamine hingamishairetega lastel
Kodeiini ei soovitata kasutada hingamishéiretega lastel, kuna morfiinimirgituse simptomid
vdivad nendel lastel olla raskema kuluga.

Muud ravimid ja Paracetamol/Codeine Vitabalans
Palun informeerige oma arsti vGi apteekrit, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud mdnda
ravimit, kaasa arvatud ravimid, mida on apteegist vdimalik osta ilma retseptita.

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui votate jargmisi ravimeid:
- flukloksatsilliin (teatud antibiootikum), vere- ja vedelikuhdirete raske riski tttu (mida
nimetatakse metaboolseks atsidoosiks), mida tuleb ravida kiiresti (vt 18ik 2).

Samaaegne uinutite, epilepsiavastaste ravimite, rifampitsiini vdi naistepuna (Hypericum
perforatum) Grti sisaldavate taimsete preparaatide kasutamine vdib ka lubatud annustes
pdhjustada maksakahjustust. Paratsetamooli ja klooramfenikooli samaaegsel kasutamisel voib
aeglustuda klooramfenikooli eritumine organismist, samas suureneb toksilisus. Samaaegne ravi
vere hlidbimist pérssivate ravimitega peab toimuma arsti jarelvalve all. Paratsetamooli toime
saabumist vBivad mdjutada mao tiihjenemise kiirust méjutavad ravimid (nt metoklopramiid,
domperidoon).

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



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

Rasedus ja imetamine

Kui olete rase v6i toidate last rinnaga, konsulteerige enne Paracetamol/Codeine Vitabalans
tablettide kasutamist arstiga.

Arge votke kodeiini imetamise ajal. Kodeiin eritub rinnapiima ja voib lapsele mdjuda
kahjulikult. Kui arst on siiski mé&aranud ravimit imetamise ajal, tuleb kasutada vdimalikult
vdikseid annuseid. Imikut tuleb téhelepanelikult jalgida igasuguste toksilisuse nahtude ja
simptomite suhtes, nagu tilemé&arane unisus, imemisraskused ja lihastoonuse langus. Kui lapsel
tekivad sellised ndhud, peate koheselt p66rduma arsti poole.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Kodeiin v8ib pdhjustada vasimust ning suurte annuste kasutamisel ndrgestada motoorikat.
Seetdttu voib Paracetamol/Codeine Vitabalans halvendada liiklusvahendi juhtimise ja masinate
kasutamise vGimet.

3. Kuidas Paracetamol/Codeine Vitabalans’i kasutada

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

Seda ravimit ei tohi v&tta kauem kui 3 péeva. Kui valu 3 paevaga ei leevendu, pidage néu
oma arstiga.

Kasutamine lastel

12...18-aastased lapsed

Kodeiini soovitatav annus 12-aastastele ja vanematele lastele v3ib olla 1...2 tabletti, vajadusel
iga 6 tunni jarel kuni suurima 60paevase kodeiiniannuseni 180 mg. Annus pdhineb kehakaalul
(0,5...1 mg/kg).

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

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

Kui te vOtate Paracetamol/Codeine Vitabalans’i ronkem, kui ette ndhtud

Uleannustamise esmased siimptomid on iiveldus, oksendamine ja valu kbhus. Suurte annuste
kasutamisel vdib tekkida maksakahjustus. Soovitatud annuste tletamisel vdib areneda
eluohtlik mirgitus, mis avaldub 66péeva jooksul pérast ravimi sissevdtmist. MUrgitusele
viitavad jargmised ndhud: isutus, iiveldus, oksendamine, valu parema roidekaare all, naha ja
limaskestade kollasus, uriini ja valjaheite varvi muutumine.

Uleannustamise ja miirgistuse korral vdtke kohe iihendust oma arsti vi kiirabiga. Votke
pakend arsti juurde kaasa.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, p66rduge oma arsti voi apteekri poole.

4. Voimalikud kdrvaltoimed



Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Soovitatud annuste kasutamisel esineb kdrvaltoimeid harva.

Sage (>1/100): khukinnisus, kbha parssimine, vasimus.

Aeg-ajalt (<1/100, >1/1000): iiveldus, k6huvalu ja oksendamine.

Harv (<1/1000, >1/10 000): peavalu, pearinglus, unisus, kitsad pupillid, meeleolumuutused,
hingamise parssimine. Allergilised reaktsioonid nagu stigelus, négestdbi, nahapunetus, palavik.
Maksaensutimide suurenenud aktiivsus, sapiteede spasm, uriinipeetus.

Vaga harv (<1/10000): trombotsitopeenia, poordumatu maksakahjustus, ikterus,
vasodilatatsioon, vererbhu langus ja bradikardia (aeglane pulss), anafiilaksia, t@sised
nahareaktsioonid.

Uksikjuhtudel: vereloomehéired (agranulotsiitoos, pantsiitopeenia).

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel): tdsine seisund, mis
vBib suurendada vere happesust (metaboolne atsidoos) raske haigusega patsientidel, kes
kasutavad paratsetamooli (vt 16ik 2).

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib kskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekir. Korvaltoime
voib olla ka selline mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Korvaltoimetest vOite ka ise teatada www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem
infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Paracetamol/Codeine Vitabalans’i sdilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas. Hoida toatemperatuuril kuni
25°C.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud pakendile. K&lblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péaevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
havitada ravimeid, mida enam ei kasutada. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

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 vélja naeb ja pakendi sisu
Paracetamol/Codeine Vitabalans on valge, kapslikujuline, poolitusjoonega tablett pikkusega
18,0 mm ja laiusega 7,5 mm.

Tableti saab jagada vGrdseteks annusteks.

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

Mudgiloa hoidja ja tootja
Vitabalans Oy
Varastokatu 8


http://www.ravimiamet.ee/

13500 Hameenlinna
Soome

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6érduge palun mudigiloa kohaliku esindaja
poole:

Vitabalans Pharma OU
Hdbekuuse 26

12111 Tallinn

Tel. +372 6230018

Infoleht on viimati uuendatud veebruaris 2025.



