SASKANOTS ZVA 05-09-2023

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Co-Codamol 30 mg/500 mg apvalkotas tabletes
Codeini phosphas hemihydricus/Paracetamolum

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

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

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

- Sis zles ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu. Tas attiecas
arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Co-Codamol un kadam nolikam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms Co-Codamol lietoSanas
3. Ka lietot Co-Codamol

4. lesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Co-Codamol

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Co-Codamol un kadam noliikam tas lieto

Jusu zalu nosaukums ir Co-Codamol.

Co-Codamol satur divus dazadus pretsapju lidzeklus — kodeinu (kodeina fosfata hemihidrata veida) un
paracetamolu. Kodeins pieder zalu grupai, ko sauc par opioidu pretsapju lidzekliem, un tas iedarbojas,
mazinot sapes.

Co-Codamol var lietot bérniem no 12 gadu vecuma Tslaicigai vidgji stipru vai stipru sapju
atviegloSanai, ko nevar mazinat ar citiem pretsapju lidzekliem, piemé&ram, tikai ar paracetamolu vai
ibuprofenu.

2. Kas Jums jazina pirms Co-Codamol lietoSanas

Nelietojiet Co-Codamol $ados gadijumos:

- jaJums ir alergija pret kodeinu, paracetamolu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu
sastavdalu. Alergiskas reakcijas pazimes ir izsitumi un elposanas traucgjumi. lesp&jama ari
kaju, roku, sejas, rikles vai méles ttiska;

- jaJums ir smagas astmas 1€kmes vai smagi elpoSanas traucgjumi;

- jaJums nesen ir bijusi galvas trauma;

- ja Jums ir smagi aknu darbibas trauc&jumi;

- ja Jusu arsts ir teicis, ka Jums ir paaugstinats spiediens galva. Ta pazimes ir galvassapes, slikta
disa (vemsana) un neskaidra redze;

- ja Jums nesen bijusi aknu, Zultspiisla vai zultsvadu operacija;

- jalJus lietojat zales depresijas arsteé$anai, ko sauc par MAOI (monoaminooksidazes
inhibitoriem), vai arT esat lietojusi $is zales pedgjo 2 nedelu laika. MAOI ir tadas zales ka,
pieméram, moklobemids, fenelzins vai tranilcipramins (skatit ,,Citas zales un Co-Codamol”);

- jaJus ciesat no akiita alkoholisma;

- ja Jus barojat bernu ar kriiti;

- ja Jus zinat, ka Jiisu organisms strauji parveido kodeinu par morfinu.

Nelietojiet Co-Codamol ilgak, ka to ieteicis Jusu arsts.

Nelietojiet §ts zales sapju atvieglosanai bérniem un pusaudziem (no dzimsanas lidz 18 gadu vecumam)
p&c mandelu vai aizdeguna mandelu izgrieSanas obstruktiva miega apnojas sindroma del.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Co-Codamol lieto$anas konsult&jieties ar savu arstu vai farmaceitu:
- jaJums ir nopietni nieru darbibas traucgjumi;
- jaJums ir aknu darbibas traucgjumi;
- jaJums ir urina izvadiSanas trauc€jumi vai ar1 priekSdziedzera darbibas traucgjumi;
- jaJums ir pavajinata vairogdziedzera darbiba;
- jaJums ir atkariba no opioidiem;
- jaJums ir virsnieru dziedzera darbibas traucgjumi;
- jaJums ir zarnu darbibas trauc€jumi, pieméram, kolits, Krona slimiba vai zarnu
nosprostojums;
- jalJus esat gados vecaks cilveks;
- jaJums ir anémija (samazinats sarkano asins $tinu skaits);
- jaJus neuznemat pietickamu daudzumu uztura vai ar esat zaudgjis Skidrumu;
- jazales paredzets lietot pacientam Iidz 18 gadu vecumam ar elpoSanas trauc€jumiem.

Regulara kodeina lietoSana ilgstosi var izraistt atkaribu, ka rezultata Jiis varat sajusties nemierigs un
uzbudinats, partraucot lietot tabletes.

Parak bieza vai ilgstosa pretsapju lidzeklu lietoSana galvassapju arstéSanai var pasliktinat galvassapes.

Nekad nelietojiet vairak Co-Codamol ka ieteikts. Lielakas devas lietoSana nepalidz vairak mazinat
sapes, bet, turpretim, var izraistt aknu bojajumu. Pirmas aknu bojajuma pazimes paradas péc dazam
dienam. Tapec loti svarigi ir nekavgjoties sazinaties ar savu arstu, ja Jis esat lietojis vairak Co-
Codamol neka noteikts $aja lietoSanas instrukcija.

Kodemu enzims aknas parveido par morfinu. Morfins ir viela, kas mazina sapes. Daziem cilvékiem ir
§T enzima variacijas, kam iespg&jama dazada ietekme. Daziem cilvékiem morfins neveidojas vai
veidojas loti maz, tap&c sapes netiks pietickami mazinatas. Citiem cilvekiem ir lielaka smagu
blakusparadibu sastopamibas iespgjamiba, jo veidojas loti daudz morfina. Ja noverojat kadas no talak
mingtajam blakusparadibam, Jums ir japartrauc So zalu lietoSana un nekavgjoties javersas pec
mediciniskas palidzibas: 1€na vai sekla elposana, apjukums, miegainiba, Sauras acu zilites, slikta dusa
vai vemsana, aizcietgjums, apetites zudums.

Bérni un pusaudzi
Co-Codamol nedrikst lietot beérniem lidz 12 gadu vecumam.

LietoSana berniem un pusaudziem péc operacijas
Kodeinu nedrikst lietot sapju mazinasanai bé€rniem un pusaudziem pé&c mandelu vai aizdeguna
mandelu izgrieSanas obstruktivas miega apnojas sindroma dgl.

Lietosana bérniem un pusaudziem ar elpoSanas traucéjumiem
Kodeinu nav ieteicams lietot berniem un pusaudziem ar elposanas trauc€jumiem, jo viniem var
pastiprinaties morfina toksicitates simptomi.

Citas zales un Co-Codamol
Pastastiet savam arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, esat lietojis pedgja laika vai
varétu lietot.

It Tpasi tas attiecas uz:

- zalém depresijas arstésanai,

- zalém, kas padara Jis miegainu (centralo nervu sistemu (CNS) nomacosi Iidzekli), piemeram,
miega zales, zales trauksmes arst€Sanai vai anestezijas Iidzekli;

- zalem, kas Skidrina asinis, piem&ram, varfarins;

- zalem neregularas sirdsdarbibas arsté$anai, piemeéram, hinidins;

- antibiotiskajiem lidzekliem infekciju arst€Sanai (piem&ram, hloramfenikols, rifampicins);

- flukloksacilinu (antibiotisks lidzeklis), jo pastav nopietns asins un Skidruma anomaliju risks
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(metabola acidoze ar lielu anjonu starpibu), kam nepiecieSama steidzama arsté$ana un kas var
rasties 1pasi smagu nieru darbibas traucg€jumu, sepses (kad baktérijas un to toksini cirkulé
asinis, izraisot organu bojajumus), nepietickama uztura, hroniska alkoholisma gadijuma un, ja
tiek lietotas maksimalas paracetamola dienas devas;

- metoklopramidu vai domperidonu — lieto sliktas diiSas vai vemsSanas noverSanai;

- holestiraminu — lieto, lai samazinatu holesterina Iimeni asinis;

- probenecidu — lieto podagras arsteésanai;

- arstniecibas augu lidzekli, ko sauc par divskautnu asinszali;

- cimetidinu — lieto grému un peptisku ¢tlu arstésanai;

- citiem pretsapju Iidzekliem;

- barbituratiem (piem&ram, fenobarbitals);

- zalém epilepsijas arsteésanai (piemeram, fenitoins, karbamazepins);

- iekskigi lietojamiem kontracepcijas lidzekliem.

Vienlaiciga Co-Codamol un sedativo zalu, pieméram, benzodiazepinu vai tiem lidzigu zalu lietoSana
paaugstina risku, ka var€tu rasties miegainiba, griitibas elpot (elpoSanas nomakums), koma, un var bt
dzivibai bistama. Tade] vienlaiciga lietoSana jaapsver tikai tad, ja nav citas arstéSanas iesp&jas. Tomer,
ja arsts paraksta Co-Codamol vienlaicigi ar nomierino$am zalém, vinam janosaka ierobeZota deva un
lietoSanas ilgums.

Pastastiet arstam par visam nomierino$ajam zalém, ko lietojat, un ripigi ieverojiet arsta noradijjumus
par devam. Bitu lietderigi inform&t draugus un tuviniekus par iepriek§ mingtajam pazimém un
simptomiem. Ja rodas $adi simptomi, sazinieties ar arstu.

Co-Codamol lietosanas laika Jius nedrikstat lietot nekadas citas paracetamolu saturoSas zales.
Tas var but: dazi pretsapju Iidzekli, pretklepus un pretsaaukstéSanas zales. To starpa ir arT daudzas
citas zales, kas pieejamas péc Jusu arsta noradijuma vai daudz plasaka sortimenta aptiekas.

Co-Codamol kopa ar uzturu, dzerienu un alkoholu
Lietojot §1s tabletes, Jus nedrikstat lietot alkoholu. Tas ir tapéc, ka alkohols var palielinat nopietnu
blakusparadibu rasanas risku.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Jus esat griitniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit iestajusies griitnieciba
vai ar1 Jiis planojat gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu.

Co-Codamol nedrikst lietot griitniecibas laika, ja vien to nav ieteicis Jusu arsts. Regulara lietoSana
gritniecibas laika jaundzimuSajam var izraisit zalu lietoSanas atcelSanas simptomus. Ja tomer §Ts zales
tiek lietotas, Jums jalieto iesp&jami mazaka deva, kas samazina Jiisu sapes un/vai drudzi, ka arT §1s
zales jalieto p&c iesp&jas 1saku laiku.

Nelietojiet Co-Codamol, ja Jis barojat bérnu ar kriti, jo tas izdalas mates piena.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Co-Codamol lietosanas laika Jums var biit iespgjams reibonis vai miegainiba. Ja tas ta notiek, nevadiet
transportlidzekli, neapkalpojiet iekartas vai mehanismus.

Co-Codamol satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra apvalkotaja tableté — buitiba tas ir natriju
nesaturosas.

3. Ka lietot Co-Codamol

Vienmeér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka Jusu arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet savam arstam vai farmaceitam.

- Nelietojiet lielaku devu neka ieteikts.
- Sis zales nevajadzétu lietot ilgak par 3 dienam. Ja sapes neizzid péc 3 dienam,
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konsultéjieties ar savu arstu, lai iegitu padomu.
Sis zales jalieto iek3kigi.

Tabletes janorij veselas, uzdzerot tideni. NepiecieSamibas gadijuma tabletes var pardalit uz pusém, lai
tas bitu vieglak norft.

Pieaugusie
- Ieteicama Co-Codamol deva ir 1 vai 2 tabletes.
- Pirms lietot nakamo devu, nogaidiet vismaz 4 stundas.
- 24 stundu perioda nelietojiet vairak par 8 tabletem.
- Gados vecakiem cilvekiem var biit noziméta mazaka deva.
- Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem var bt jaievero ilgaks starplaiks starp devu
lietoSanas reizem.

Pusaudzi no 16 gadu vecuma ar kermena masu lielaku par 50 kg
- leteicama Co-Codamol deva ir 1 vai 2 tabletes.
- Pirms lietot nakamo devu, nogaidiet vismaz 6 stundas.
- 24 stundu perioda nelietojiet vairak par 8 tabletem.

Bérni un pusaudzi vecuma no 12 lidz 15 gadiem
- Ieteicama Co-Codamol deva ir 1 tablete.
- Pirms lietot nakamo devu, nogaidiet vismaz 6 stundas.
- 24 stundu perioda nelietojiet vairak par 4 tabletem.

Bérni lidz 12 gadu vecumam
Co-Codamol nedrikst lietot be&rniem Iidz 12 gadu vecumam, jo pastav smagu elpoSanas traucgjumu
risks.

[Tikai iepakojumiem ar bérniem griti atveramiem blisteriem]
Noradijumi par rikoSanos ar bérniem griiti atveramiem blisteriem:
1. Nem@&giniet izspiest tableti tieSi cauri tabletes kabatinai. Tabletes nevar tikt izspiestas cauri folijai.

Folija ir janopl&s.

2. Pirmkart, atdaliet vienu blistera $tinu pa dalfjuma linijam no pargjas blistera plaksnes.

3. Tad uzmanigi nopl@siet pamatni, lai atvertu.

4. Jus varat iznemt tableti no kabatinas.

Berniem neatverami tablesu traucini
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Noradijumi par berniem griiti atveramu tablesu traucinu lietosSanu:

Uzspiediet uz vacina un pagrieziet, lai atvertu.

Ja Jus esat lietojis Co-Codamol vairak neka noteikts
- Nekavgjoties informgjiet savu arstu vai dodaties uz tuvakas slimnicas neatliekamas palidzibas
nodalu, arT tad, ja Jiis jutaties labi. Tas ir nepiecieSams tapéc, ka paracetamola lietoSana parak
liela deva var izraisit aizkavétus, nopietnus aknu bojajumus.
- Atcerieties I1dzi panemt pari palikusas tabletes un zalu iepakojumu, lai arsts zinatu, ko Jis esat
lietojis.

Ja Jis esat aizmirsis lietot Co-Codamol
Ja Jiis esat aizmirsis lietot devu paredzgtaja laika, lietojiet to tiklidz atceraties.

Tomeér, ja ir gandriz pienacis laiks nakamas devas lietoSanai, izlaidiet aizmirsto devu. Nelietojiet
dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Atcerieties, ka pieauguSajiem jaievero vismaz 4 stundu
starplaiks starp devu lietoSanas reiz€m un bérniem un pusaudziem jaievero vismaz 6 stundu starplaiks
starp devu lietoSanas reizém.

Ja Jus partraucat lietot Co-Codamol

Terapijas maina vai arstéSanas partrauksana

Ilgstosa Co-Codamol lietoSana var izraisit tolerances un atkaribas attistiSanos. Ja Jis regulari ikdiena
esat lietojusi Co-Codamol devas ilgstosi, Jums var bt iesp&jami zalu lietoSanas atcelSanas simptomi,
ja Jus peksni partraucat arstesanos. Konsultgjieties ar savu arstu, lai iegiitu padomu, ka partraukt o
tablesu lietoSanu pakapeniski, lai izvairitos no zalu lietoSanas atcelSanas simptomiem.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Svarigas blakusparadibas, par kuram Jums biitu jazina:
- parak bieza vai ilgstosSa pretsapju Iidzek]u lietoSana galvassapju arst€$anai var pastiprinat
galvassapes;
- regulara kodetna lietoSana ilgstosSi var izraisit atkaribu, ka rezultata Jus varat sajusties
nemierigs un uzbudinats, partraucot lietot tabletes.

Partrauciet Co-Codamol lietoSanu un nekavéjoties sazinieties ar arstu vai dodaties uz slimnicu:
- jaJums ir apgriitinata elpoSana vai art Jums rodas reibonis;
- ja Jums rodas plaukstu, pédu, potiSu, sejas, ltipu vai rikles pietukums, kas var izraisit
apgriitinatu norisanu vai elposanu. Jiis varat arT noverot niezoSus, piepaceltus izsitumus
(nieze) vai natreni. Tas nozimé, ka Jums ir attistijusies alergiska reakcija pret Co-Codamol;
- ja Jums rodas nopietnas adas reakcijas. Par tam zinots loti retos gadijumos.

Nekaveéjoties konsultéjieties ar savu arstu, ja Jums novérojama zemak minéta nopietna blakusparadiba:
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- stipras sapes védera, kas var izstarot uz muguru. Tas var biit aizkunga dziedzera iekaisuma
(pankreatita) pazimes. S1ir loti reti sastopama blakusparadiba.

Citas blakusparadibas

Biezas blakusparadibas (var ietekm&t mazak neka 1 no 10 cilvekiem)
Miegainiba, galvassapes, neparasta svisana, slikta diisa, vemsana, aizciet§jums, nogurums.

Retakas blakusparadibas (var ietekmét 1idz pat 1 no 100 cilvekiem)
Reibonis, redzes traucjumi, sausums mute.

Retas blakusparadibas (var ietekmét lidz pat 1 no 1000 cilvékiem)

Jums vieglak neka parasti rodas infekcija vai zemadas asinoSana. Tas var biit saistits ar asins sisteémas
traucgjumiem (piemé&ram, agranulocitoze, neitropénija, pancitopénija, anémija vai trombocitopénija).
Miega traucgjumi, elpas trikums, dzelteniga adas vai acu baltumu nokrasa (simptomi, kas liecina par
aknu bojajumu), izsitumi uz adas.

Loti retas blakusparadibas (var ietekmét Iidz pat 1 no 10000 cilvékiem)
Pacientiem, kuri ilgstosi arst€jas ar Co-Codamol, noveroti nieru bojajumi.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespg&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam ar tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Timekla vietne:
WWW.zva.gov.lv

Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Co-Codamol
Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona kastites vai etiketes pec
»EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet savam farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Co-Codamol satur
Aktivas vielas ir kodeina fosfata hemihidrats un paracetamols. Katra apvalkota tablete satur 30 mg
kodeina fosfata hemihidrata un 500 mg paracetamola.

Citas sastavdalas ir povidons (K29/K32), magnija stearats, beztidens koloidalais silicija dioksids, talks
(E553b), kroskarmelozes natrija sals, kopovidons (25,2 — 30,8), mikrokristaliska celuloze,
hipromeloze (E464), makrogols (E1521) un titana dioksids (E171).

Co-Codamol satur natriju. Skatit 2. punktu.

Co-Codamol arejais izskats un iepakojums
Co-Codamol 30 mg/500 mg apvalkotas tabletes ir baltas, ovalas, 8,5 x 17 mm lielas, abpusgji izliektas
tabletes, kas viena pus¢ markétas ar ,,5 3” un daljjuma liniju.
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lepakojumi
Balti PVH/Aluminija blisteri vai PVH/Aluminija/PET/papira bérniem griiti atverami blisteri pa 8, 10,
16, 20, 24, 30, 40, 50, 90 un 100 apvalkotajam tabletem.

Balti plastmasas tablesu traucini ar baltu, b&rniem griiti atveramu, skriivéjamu vacinu pa 50, 100 un
200 apvalkotajam tableteém.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Niderlande

RazZotajs
Balkanpharma-Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgarija

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:
Belgija: Paracetamol/Codeine Teva 500mg/30mg filmomhulde tabletten/comprimés
pelliculés/Filmtabletten

Danija: Pinex Comp 500mg/30mg

Italija: Paracetamolo e codeina Teva

Islande: Parkodin forte 500mg/30mg filmuhldud tafla

Francija: Paracétamol codéine Teva 500 mg/30 mg, comprimé pelliculé

Latvija: Co-Codamol 30 mg/500 mg apvalkotas tabletes

Lietuva: CoCodamol 30 mg /500 mg plévele dengtos tabletés

Norvégija: Pinex Forte

Slovakija: Codamol 500/30mg

Si lieto§anas instrukcija pedéjo reizi parskatita 05/2023
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