Pakendi infoleht: teave 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 v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib
olla neile kahjulik, isegi kui haigusnidhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Kdrvaltoime vdib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 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 korvaltoimed

Kuidas Paracetamol/Codeine Vitabalans’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AN S e

1. Mis ravim on Paracetamol/Codeine Vitabalans ja milleks seda kasutatakse

Paracetamol/Codeine  Vitabalans tablette kasutatakse mddduka tugevusega valu
siimptomaatiliseks leevendamiseks.

Kodeiini voib liihiajaliselt 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
riihma, mis toimivad valu leevendavalt. Seda kasutatakse iiksi voi 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 ilitundlik (allergiline) toimeainete vdi Paracetamol/Codeine Vitabalans’i
tikskdik millise abiaine suhtes.

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

- kui teil on hingamine parsitud

- kui teil on raskekujuline bronhiaalastma voi 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) 4geda obstruktiivse
uneapnoe siindroomi tottu tehtava kurgumandlite ja/vdi adenoidide operatsiooni jérgselt

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

- kui te imetate

Hoiatused ja ettevaatusabinoéud



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

- Gilbert’i siindroom (perekondlik hiiperbilirubineemia)

- kui on sapi- voi neerukivid

- kui teil on eesnddrme healoomuline suurenemine

- kui teil on kohukinnisus kusepdie lihaste 16tvus

Ravi ajal Paracetamol/Codeine Vitabalansiga teatage kohe arstile:

- kui teil on rasked haigused, sealhulgas raske neerukahjustus voi sepsis (bakterid ja nende
toksiinid vereringes, mis pShjustab elundikahjustusi), voi kui teil on alatoitumus,
krooniline alkoholism v&i kui kasutate ka flukloksatsilliini (teatud antibiootikum).
Olukordades, kus paratsetamooli kasutatakse tavapérases annuses pikka aega vai kui
paratsetamooli voetakse koos flukloksatsilliiniga, on teatatud raskest seisundist, mida
nimetatakse metaboolseks atsidoosiks (teatud vere- ja vedelikuhiire). Metaboolse
atsidoosi siimptomid vdivad olla niiteks tdsised hingamisraskused koos siigava ja kiire
hingamisega, unisus, iiveldus ja oksendamine.

- kui teil tekib tugev iilakShuvalu, mis voib kiirguda selga, iiveldus, oksendamine voi
palavik, sest need vdivad olla kdhunddrmepdletiku (pankreatiit) ja sapiteede poletikuga
seotud stimptomid.

Kui teil tekib Paracetamol/Codeine Vitabalans’i kasutamise ajal moni jargmistest

siimptomitest, raédkige sellest oma arsti voi apteekriga:

- teil tekib valu vdi suurenenud valutundlikkus (hiiperalgeesia), mis ei allu ravimi
suuremale annusele.

Kodeiin voib siivendada spasme kuseteedes, sapiteedes voi sooletraktis. Ravim pole moeldud
koolikute raviks, samuti valude korral sapi- voi kuseteedes.

Kodeiin muudetakse maksas enstiiimide abil morfiiniks. Morfiin on aine, mis leevendab valu.
Monedel inimestel on see ensiiiim muutunud ja see voib inimesi erineval viisil mojutada.
Monedel inimestel ei toimu morfiini tekkimist voi tekib seda vidga véikestes kogustes ning see
ei leevenda piisavalt valu. Teistel inimestel voivad suurema tdendosusega tekkida tosised
korvaltoimed, kuna organism toodab morfiini viga suurtes kogustes. Kui te tdheldate monda
jargmistest korvaltoimetest, peate te 10petama selle ravimi votmise ja otsima koheselt arstiabi:
aeglane voi pinnapealne hingamine, segasus, unisus, vidikesed pupillid, iiveldus voi
oksendamine, kohukinnisus, s6dgiisu puudus.

Unega seotud hingamishdired

Paracetamol/Codeine Vitabalans v3ib pohjustada unega seotud hingamishéireid, nagu
uneapnoe (hingamispausid une ajal) ja unega seotud hiipokseemia (hapniku vdhesus veres).
Stimptomite hulka voivad kuuluda hingamispausid une ajal, 6ine drkamine Shupuuduse tottu,
raskused une sdilitamisega voi liigne pdevane unisus. Kui teie voi keegi teine méarkate neid
siimptomeid, poorduge arsti poole. Arst voib kaaluda annuse vihendamist.

Ravimitaluvus ja soltuvus

See ravim sisaldab kodeiini, mis on opioidravim. See voib pShjustada soltuvust.

Opioidide korduva kasutamise tagajérjel v3ib ravimi toime véheneda (te harjute sellega; seda
nimetatakse ravimitaluvuseks). Paracetamol/Codeine Vitabalans’i korduv kasutamine voib
poOhjustada ka soltuvust ja aine kuritarvitamist, mille tagajérjeks voib olla eluohtlik
iileannustamine. Nende kdrvaltoimete risk voib suureneda suurema annuse ja pikema
kasutamisaja korral.



Soltuvus vGib panna teid tundma, et teil ei ole enam kontrolli selle ile, kui palju voi kui sageli
te peate ravimit votma.

Soltuvuse tekkimise risk on inimeseti erinev. Teil v4ib olla suurem risk Paracetamol/Codeine

Vitabalans’i sdltuvusse jddda jargmistel juhtudel:

- kui teie vdi keegi teie pereliikmetest on kunagi kuritarvitanud alkoholi, retseptiravimeid
voi illegaalseid uimasteid voi olnud neist sdltuvuses;

- kui te suitsetate;

- kui teil on kunagi olnud probleeme meeleoluga (depressioon, drevus voi isiksusehiire)
v0i te olete muude psiilihikahéirete tottu saanud psiihhiaatrilist ravi.

Kui te mérkate Paracetamol/Codeine Vitabalans’i vitmise ajal mdnda jargmistest ndhtudest,

siis vOib see olla mérk sellest, et olete jadnud ravimist soltuvusse:

- tunnete vajadust votta ravimit kauem, kui arst teile soovitas;

- tunnete vajadust suurema annuse jérele kui soovitatud annus;

- voite tunda, et peate jatkama ravimi votmist, isegi kui see ei aita valu leevendada;

- te kasutate ravimit muuks otstarbeks, kui ette ndhtud, néiteks et jadda rahulikuks voi et
saaksite magada;

- te olete teinud korduvaid edutuid katseid ravimi kasutamine lopetada voi seda piirata;

- kui te Idpetate ravimi votmise, tunnete end halvasti, vOtmist taasalustades tunnete end aga
paremini (voorutusndhud).

Kui mirkate monda neist nédhtudest, siis pidage ndu oma arstiga ja arutage teile kdige
paremini sobivat ravi, sealhulgas seda, millal on mdistlik ravimi votmine I6petada ja kuidas
seda ohutult teha.

Lapsed ja noorukid

Kasutamine lastel ja noorukitel parast operatsiooni

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

Kasutamine hingamishéiretega lastel
Kodeiini ei soovitata kasutada hingamishiiretega lastel, kuna morfiinimiirgituse siimptomid
voivad nendel lastel olla raskema kuluga.

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

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate vOi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete

kasutada mis tahes muid ravimeid:

- flukloksatsilliin (teatud antibiootikum), vere- ja vedelikuhiirete raske riski tottu (mida
nimetatakse metaboolseks atsidoosiks), mida tuleb ravida kiiresti (vt 161k 2).

- gabapentiin v0i pregabaliin epilepsia voi nédrviprobleemide (neuropaatiline valu) raviks.

Samaaegne uinutite, epilepsiavastaste ravimite, rifampitsiini v3i naistepuna (Hypericum
perforatum) rti sisaldavate taimsete preparaatide kasutamine voib ka lubatud annustes
pOhjustada maksakahjustust. Paratsetamooli ja klooramfenikooli samaaegsel kasutamisel v3ib
aeglustuda klooramfenikooli eritumine organismist, samas suureneb toksilisus. Samaaegne ravi
vere hiilibimist pérssivate ravimitega peab toimuma arsti jérelvalve all. Paratsetamooli toime
saabumist voivad mdjutada mao tithjenemise kiirust mdjutavad ravimid (nt metoklopramiid,
domperidoon).

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



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

Arge votke kodeiini imetamise ajal. Kodeiin eritub rinnapiima ja vdib lapsele mdjuda
kahjulikult. Kui arst on siiski mééranud ravimit imetamise ajal, tuleb kasutada vdimalikult
viikseid annuseid. Imikut tuleb tdhelepanelikult jidlgida igasuguste toksilisuse nihtude ja
siimptomite suhtes, nagu iilemédrane unisus, imemisraskused ja lihastoonuse langus. Kui lapsel
tekivad sellised ndhud, peate koheselt poorduma arsti poole.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Kodeiin vdib pohjustada vdsimust ning suurte annuste kasutamisel ndrgestada motoorikat.
Seetdttu voib Paracetamol/Codeine Vitabalans halvendada liiklusvahendi juhtimise ja masinate
kasutamise voimet.

3. Kuidas Paracetamol/Codeine Vitabalans’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Enne ravi alustamist ja ravi ajal arutab arst teiega regulaarselt, mida teil on
Paracetamol/Codeine Vitabalans’i kasutamisel oodata, millal ja kui kaua te peate seda votma,
millal votta ithendust oma arstiga ja millal te peate ravimi kasutamise 1opetama.

Paracetamol/Codeine Vitabalans’i tuleks kasutada vaid nii lithikest aega kui on vajalik
stimptomite leevendamiseks. Kui ravimi kasutamisel valu ei leevene, peate pdérduma arsti
poole.

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

Kasutamine lastel

12...18-aastased lapsed

Kodeiini soovitatav annus 12-aastastele ja vanematele lastele voib olla 1...2 tabletti, vajadusel
iga 6 tunni jarel kuni suurima 60pédevase 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
hingamishéirete tekkeks.

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

Kui te votate Paracetamol/Codeine Vitabalans’i rohkem, kui ette nihtud
Uleannustamise esmased siimptomid on iiveldus, oksendamine ja valu kdhus. Suurte annuste
kasutamisel voib tekkida maksakahjustus. Soovitatud annuste tiletamisel voib areneda
eluohtlik miirgitus, mis avaldub 66pdeva jooksul parast ravimi sissevotmist. Miirgitusele
viitavad jargmised ndhud: isutus, iiveldus, oksendamine, valu parema roidekaare all, naha ja
limaskestade kollasus, uriini ja véljaheite virvi muutumine.



Uleannustamise ja miirgistuse korral vdtke kohe ithendust oma arsti vdi kiirabiga. Votke
pakend arsti juurde kaasa.

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

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Soovitatud annuste kasutamisel esineb kdrvaltoimeid harva.

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

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

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

Viaga harv (<1/10 000): trombotsiitopeenia, podrdumatu maksakahjustus, ikterus,
vasodilatatsioon, vererohu langus ja bradiikardia (aeglane pulss), anafiilaksia, tosised
nahareaktsioonid.

Uksikjuhtudel: vereloomehiired (agranulotsiitoos, pantsiitopeenia).

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel): tdsine seisund, mis
voib suurendada vere happesust (metaboolne atsidoos) raske haigusega patsientidel, kes
kasutavad paratsetamooli (vt 18ik 2). Soole sulgurlihase talitlushdire (Oddi sfinkteri
diisfunktsioon).

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekir. Korvaltoime
vOib olla ka selline mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Korvaltoimetest voite ka ise teatada www.ravimiamet.ce kaudu. Teatades aitate saada rohkem
infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Paracetamol/Codeine Vitabalans’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
Hoida toatemperatuuril kuni 25°C.

Hoidke seda ravimit turvalises ja kaitstud hoiuruumis, kuhu teised inimesed ligi ei péése.
Inimestele, kellele see ei ole moeldud, voib ravim pdhjustada tdsist tervisekahju ja olla surmav.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendile. Kodlblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
hivitada 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.


http://www.ravimiamet.ee/

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

Tableti saab jagada vdrdseteks 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 Hameenlinna
Soome

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun miiiigiloa kohaliku esindaja
poole:

Vitabalans Pharma OU
Hobekuuse 26

12111 Tallinn

Tel. +372 6230018

Infoleht on viimati uuendatud mais 2026.



