Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dafalgan Codeine, 500 mg + 30 mg, tabletki powlekane
Paracetamolum + Codeini phosphas

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Dafalgan Codeine i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dafalgan Codeine
Jak stosowac lek Dafalgan Codeine

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Dafalgan Codeine

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest lek Dafalgan Codeine i w jakim celu si¢ go stosuje

Dafalgan Codeine jest lekiem przeciwbolowym, zawierajacym dwie substancje czynne o dziataniu
przeciwbolowym: paracetamol dziatajacy takze przeciwgoraczkowo oraz fosforan kodeiny pétwodny -
opioidowy lek przeciwbolowy.

Paracetamol w mniejszym stopniu niz salicylany podraznia bton¢ §luzowa zotadka.

Kodeina nalezy do grupy lekéw zwanych opioidowymi lekami przeciwbolowymi, ktore tagodza bol.
Moze by¢ stosowana w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami przeciwbolowymi, takimi jak
paracetamol.

Potgczenie paracetamolu i kodeiny powoduje silniejsze oraz dtuzsze dziatanie przeciwbolowe od dziatania
kazdego z tych sktadnikow oddzielnie.

Wskazania do stosowania:

Bol o $rednim i duzym nasileniu, nieustepujacy po zastosowaniu lekow przeciwbolowych o dziataniu
obwodowym.

Lek Dafalgan Codeine mozna stosowac u mtodziezy o masie ciata powyzej 50 kg (w wieku powyzej
15 lat) w krotkotrwalym tagodzeniu umiarkowanego bdlu, ktory nie jest tagodzony innymi lekami
przeciwbolowymi, takimi jak paracetamol lub ibuprofen stosowanymi w monoterapii oraz u dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dafalgan Codeine

Kiedy nie stosowacé leku Dafalgan Codeine

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na paracetamol lub chlorowodorek
propacetamolu (prolek paracetamolu), kodeine lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
Dafalgan Codeine,

- do tagodzenia bolu u dzieci i mtodziezy (w wieku 0 do 18 lat) po zabiegu usuni¢cia migdatkow
podniebiennych lub gardtowych w zwigzku z zespotem obturacyjnego bezdechu srodsennego,

- ukobiet w pierwszym trymestrze cigzy,

- udzieci i mlodziezy o masie ciata 50 kg i ponizej (w wieku 15 lat i ponizej),



jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby lub czynna niewyréwnana choroba
watroby,

jesli u pacjenta wystegpuje cigzka niewydolnos¢ nerek,

jesli u pacjenta wystegpuje choroba alkoholowa,

jesli pacjent jest leczony inhibitorami MAO (leki stosowane m.in. w depresji) oraz w okresie do
14 dni po zakonczeniu leczenia,

w przypadku jednoczesnego stosowania z lekami przeciwbolowymi o dziataniu agonistyczno-
antagonistycznym: buprenorfing, butorfanolem, nalbufing, nalorfing, pentazocyna,

jesli u pacjenta wystgpuje astma oskrzelowa lub niewydolno$¢ oddechowa,

jesli pacjent zbyt szybko metabolizuje kodeing do morfiny,

jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosSci

Dafalgan Codeine zawiera paracetamol i kodeing - opioidowy lek przeciwbolowy, dlatego nalezy go
stosowa¢ z uwzglednieniem jednoczesnego przyjmowania innych lekow zawierajacych paracetamol
lub kodeing (w tym wydawanych na recepte lub bez recepty), aby nie stosowa¢ dawki dobowe;j
wigkszej niz zalecana (patrz punkt 3. Jak stosowac lek Dafalgan Codeine).

Nie nalezy stosowac bez zalecenia lekarza.

Dhugotrwate stosowanie duzych dawek kodeiny moze prowadzi¢ do uzaleznienia. Nie zaleca si¢
dlugotrwatego przyjmowania leku. U pacjentdow z obecnym lub stwierdzonym w przesztosci
uzaleznieniem od opioidow, lekarz powinien podawac¢ lek Dafalgan Codeine z zachowaniem
ostroznos$ci lub moze zleci¢ inne leczenie przeciwbolowe.

Bol neurogenny nie ustepuje po podaniu kodeiny i paracetamolu.

Nie nalezy stosowac¢ dawek wiekszych niz zalecane. Stosowanie dawek paracetamolu wigkszych niz
zalecane niesie ze sobg ryzyko bardzo ci¢zkiego uszkodzenia watroby. Objawy uszkodzenia watroby
pojawiaja si¢ zazwyczaj po jednym do dwoch dnia od przedawkowania paracetamolu, z
maksymalnym nasileniem wystepujacym zazwyczaj po 3—4 dniach.

Paracetamol moze powodowac cigzkie reakcje skorne (patrz punkt 4), takie jak ostra uogoélniona
osutka krostkowa, zespdt Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka,
ktére moga by¢ $miertelne. Nalezy poinformowac lekarza o wystapieniu reakcji skornych i zaprzesta¢
stosowania leku w przypadku wystapienia wysypki skornej lub jakiegokolwiek innego objawu
uczulenia.

U o0s6b uprawiajacych sport lek moze powodowac pozytywny wynik testow antydopingowych.
Dziatanie opioidow na o$rodkowy uktad nerwowy moze powodowac ciezka, zagrazajaca zyciu
depresj¢ oddechowa (hamowanie czynnosci oddechowej). Ryzyko depresji oddechowej moze by¢
zwickszone w przypadku stosowania jednoczesnie innych lekow oraz przez uwarunkowania
genetyczne pacjenta.

Stosowanie kodeiny moze nasila¢ istniejace nadci$nienie wewnatrzczaszkowe. Nalezy stosowac
ostroznie u pacjentow z urazami glowy i innymi uszkodzeniami wewnatrzczaszkowymi.

Stosowac ostroznie u pacjentéw z padaczka.

Dtugotrwale stosowanie lekow przeciwbdlowych, w tym lekéw opioidowych, zwigksza ryzyko
wystapienia bolu glowy spowodowanego naduzywaniem leku.

U niektorych osob leczenie opioidami, szczegolnie przy przewleklym stosowaniu, moze powodowaé
zwigkszenie wrazliwos$ci na bol.

Podawanie opioidow moze przestania¢ objawy ciezkich dolegliwosci w obregbie jamy brzuszne;j.
Kodeina jest przeksztatcana w morfing przez enzymy watrobowe. Morfina jest substancja, ktora
tagodzi bol. Niektore osoby majg zmieniony ten enzym i moze to wptywac na nich w rézny sposob.
U niektorych osdb, morfina nie jest wytwarzana lub jest wytwarzana w bardzo matych ilosciach, co
nie zapewnia odpowiedniego ztagodzenia bolu. Inne osoby sg bardziej narazone na ci¢zkie dziatania
niepozadane spowodowane wytwarzaniem bardzo duzej iloSci morfiny. Jesli u pacjenta wystapi
ktorekolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych, nalezy przerwaé przyjmowanie tego leku

i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem: wolny lub plytki oddech, dezorientacja, senno$c¢, mate
zrenice, nudnosci lub wymioty, zaparcia, utrata apetytu.



- U chorych po usunigciu pecherzyka zotciowego, poniewaz kodeina moze wywolywac ostry bél
brzucha zwigzany z drogami zétciowymi lub trzustka, ktéremu zwykle towarzyszg nieprawidtowosci
badan laboratoryjnych wskazujace na skurcz zwieracza Oddiego.

- Stosowac¢ ostroznie u pacjentow z chorobami drog zétciowych (kamica zotciowa), z rozrostem
gruczotu krokowego lub utrudnionym odplywem moczu, z niedoczynnoscia tarczycy,

z niedoczynnos$cig kory nadnerczy. Opioidy moga powodowac zatrzymanie moczu poprzez
zmniejszenie napig¢cia migs$ni gladkich pecherza i rozciaggnigcie pecherza, a takze hamowanie odruchu
oddawania moczu.

- Kodeina moze hamowac¢ odruch kaszlowy i z tego powodu nie powinna by¢ stosowana u pacjentow
odkrztuszajacych wydzieling.

- Stosowac¢ ostroznie u pacjentdOw z zaburzeniami hormonalnymi.

- W czasie przyjmowania leku mogg wystgpi¢ sztywnos¢ i (lub) naprzemienne skurcze i rozkurcze
mig¢éni (drgawki kloniczne).

- Podczas dlugotrwalego stosowania lekow opioidowych moze wystapi¢ tolerancja na lek lub
zmniejszona skuteczno$¢ przeciwbolowa.

- Niektore opioidy, w tym morfina moga mie¢ hamujacy wptyw na uktad odpornosciowy.

- U pacjentdw ze zmniejszong objetoscia krwi krazacej oraz zbyt niskim ci$nieniem tetniczym krwi,
ktorzy sg leczeni opioidami, nalezy stale kontrolowa¢ czynnos¢ uktadu krazenia.

- Kodeina moze powodowac zaparcia, ktore nie poddajg si¢ leczeniu §rodkami przeczyszczajacymi i
wymagajg statego kontrolowania czynnosci jelit; nudnosci i wymioty, Swiad.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania paracetamolu pacjentowi, u ktorego wystepuje

ktérykolwiek z ponizszych stanow:

- lagodne i umiarkowane zaburzenia czynno$ci watroby, w tym zespot Gilberta (rodzinna
hiperbilirubinemia),

- umiarkowane i ci¢zkie zaburzenia czynnosci nerek,

- niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej,

- przewlekla choroba alkoholowa, nadmierne spozywanie alkoholu (przyjmowanie 3 lub wiecej
napojow alkoholowych codziennie),

- jadlowstret, bulimia, wyniszczenie organizmu,

- dlugotrwatle niedozywienie,

- mate rezerwy glutationu w watrobie np. z zaburzenia taknienia, mukowiscydoza, zakazenie wirusem
HIV, gtodzenie lub wyniszczenie, posocznica,

- odwodnienie organizmu,

- oligemia (zmniejszona objetos¢ krwi krazacej).

Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu tego leku, jesli lekarz zleci pacjentowi wykonanie badania
stezenia kwasu moczowego lub glukozy we krwi.

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku

Pacjenci w podeszlym wieku moga wykazywaé zwickszone ryzyko wystapienia dziatah niepozadanych
zwigzanych z leczeniem opioidami, takich jak depresyjne dziatanie na uktad oddechowy oraz zaparcia.

U tych pacjentow zaleca si¢ rozpoczecie stosowania leku od mniejszych dawek poczatkowych niz zwykle
stosowane u dorostych (patrz punkt 3). U pacjentow w podeszilym wieku istnieje takze wicksze
prawdopodobienstwo jednoczesnego stosowania innych lekow, ktore moga zwiekszac ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych.

Dzieci i mlodziez
Kodeiny nie nalezy stosowac¢ w tagodzeniu bolu u dzieci i mtodziezy po zabiegu usunigcia migdatkow
podniebiennych lub gardtowych w zwigzku z zespotem obturacyjnego bezdechu $rédsennego.

Nie zaleca si¢ stosowania kodeiny u dzieci z zaburzeniami oddychania, gdyz objawy toksycznos$ci
morfiny mogg nasila¢ si¢ u tych dzieci.



Dzieci 1 mtodziez nalezy Sci$le monitorowaé w kierunku postepujacych objawow depresyjnego dziatania
kodeiny na o$rodkowy uktad nerwowy, takich jak nadmierna senno$¢ i zmniejszona cze¢stos¢ oddechu. U
niektorych pacjentow zmienno$¢ osobnicza w metabolizmie kodeiny moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych lub zmniejsza¢ odpowiedz na leczenie.

Lek Dafalgan Codeine a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Lek Dafalgan Codeine i inne leki moga wzajemnie wptywac na swoje dziatanie podczas rownoczesnego
stosowania:

Inhibitory MAO - nie nalezy stosowa¢ rownoczesnie z inhibitorami MAO oraz w ciagu

2 tygodni po zakonczeniu leczenia tymi lekami ze wzglgedu na mozliwos¢ wystapienia stanu
pobudzenia i wysokiej goraczki.

Leki zawierajace salicylamid (lek przeciwbolowy, stosowany tez w stanach gorgczkowych) -
jednoczesne stosowanie wydhluza czas wydalania paracetamolu.

Leki zwigkszajace metabolizm watrobowy - rownoczesne stosowanie paracetamolu i lekow, takich
jak: ziele dziurawca, leki przeciwpadaczkowe, barbiturany (lek stosowany gtdéwnie w padaczce),
ryfampicyna (lek stosowany w gruzlicy i innych chorobach zakaznych), moze prowadzi¢ do
uszkodzenia watroby, nawet podczas stosowania zalecanych dawek paracetamolu (patrz
»~Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Dafalgan Codeine” w punkcie 3).

Izoniazyd (lek stosowany w gruzlicy) i zydowudyna (lek przeciwwirusowy, stosowany w zakazeniu
wirusem HIV) - nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania z tymi lekami.
Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) - jednoczesne stosowanie zwigksza ryzyko wystapienia
zaburzen czynnosci nerek.

Doustne leki przeciwzakrzepowe - jednoczesne stosowanie paracetamolu z lekami
przeciwzakrzepowymi z grupy kumaryny w tym warfaryng moze nieznacznie zmienia¢ warto$¢
wspotczynnika INR. Nalezy zwigkszy¢ czesto§¢ monitorowania wspotczynnika INR w trakcie
jednoczesnego stosowania, jak rowniez przez tydzien po odstawieniu paracetamolu.

Fenytoina (lek stosowany w padaczce) - jednoczesne przyjmowanie moze spowodowaé zmniejszenie
skutecznosci paracetamolu i zwiekszenie ryzyka toksycznos$ci dla watroby. Pacjenci leczeni fenytoing
powinni unika¢ duzych i (lub) przewlekle stosowanych dawek paracetamolu. Pacjentow tych nalezy
stale kontrolowac¢ pod katem wystapienia objawow uszkodzenia watroby.

Probenecyd (lek stosowany w dnie moczanowej) - powoduje zmniejszenie wydalania paracetamolu.
Podczas jednoczesnego stosowania leku Dafalgan Codeine z probenecydem nalezy rozwazy¢
zmniejszenie dawki paracetamolu.

Substancje indukujace enzymy: nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania.
Inne leki dziatajgce hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy, takie jak barbiturany,

anksjolityki (leki przeciwlekowe) i leki przeciwdepresyjne, w tym trojpier§cieniowe leki
przeciwdepresyjne, selektywne

inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI), inhibitory monoaminooksydazy (IMAO),
benzodiazepiny oraz leki nasenne moga nasila¢ depresyjne dziatanie kodeiny na o§rodkowy uktad
Nerwowy.

Inne leki, ktore sa metabolizowane przez enzym watrobowy CYP2D6 lub hamuja jego aktywnos¢,
takie jak SSRI (paroksetyna, fluoksetyna, bupropion i sertralina), neuroleptyki (chloropromazyna,
haloperydol, lewomepromazyna, tiorydazyna) oraz trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne
(imipramina, klomipramina, amitryptylina, nortryptylina), celekoksyb, chinidyna, deksametazon oraz
ryfampicyna moga zmniejszaé przeciwbolowe dzialanie kodeiny.

Agonisci i antagonisci morfiny (buprenorfina, butorfanol, nalbufina, nalorfina, pentazocyna -
opioidowe leki przeciwbolowe) - jednoczesne stosowanie prowadzi do ograniczenia dziatania
przeciwbdlowego oraz wzrostu ryzyka wystapienia zespotu odstawiennego.



- Naltrekson (antagonista (bloker) receptoréw opioidowych) - jednoczesne stosowanie stwarza ryzyko
zmniejszenia dziatania przeciwbolowego. Dawki pochodnych morfiny nalezy zwigkszy¢ w razie
koniecznosci.

- Inne pochodne morfiny o dziataniu przeciwbolowym (alfentanyl, dekstromoramid,
dekstropropoksyfen, dihydrokodeina, fentanyl, hydromofron, morfina, oksykodon, petydyna,
fenoperydyna, remifentanyl, sufentanyl, tramadol) oraz pochodne morfiny o dziataniu
przeciwkaszlowym (dekstrometorfan, noskapina, folkodyna) i pochodne morfiny o dziataniu
hamujacym odruch kaszlowy (kodeina, etylomorfina), a takze benzodiazepiny (leki o dziataniu
przeciwlekowym, uspokajajacym, nasennym, przeciwdrgawkowym), barbiturany (leki o dziataniu
m.in. nasennym), metadon (opioidowy lek o dziataniu przeciwbolowym) - jednoczesne stosowanie
powoduje zwigkszone ryzyko zahamowania osrodka oddechowego w mozgu, ktore w przypadku
przedawkowania moze prowadzi¢ do zgonu.

- Inne leki o dziataniu uspokajajacym: pochodne morfiny (przeciwbdlowe, przeciwkaszlowe i leki
stosowane w leczeniu substytucyjnym), neuroleptyki, barbiturany, benzodiazepiny, leki
przeciwlekowe inne niz z grupy benzodiazepin (meprobamat), leki nasenne, leki przeciwdepresyjne
o dziataniu uspokajajacym, mogace powodowaé senno$¢ (amitryptylina, doksepina, mianseryna,
mirtazapina, trymipramina) leki przeciwhistaminowe blokujace receptory H; o dziataniu
uspokajajacym, leki przeciwnadcisnieniowe o dziataniu osrodkowym, baklofen i talidomid -
jednoczesne stosowanie powoduje zwigkszone ryzyko depresji osrodkowego uktadu nerwowego
powodujace zaburzenia stanu §wiadomosci mogace stwarza¢ zagrozenie w przypadku prowadzenia
pojazdow lub obstugi maszyn.

- Jednoczesne podawanie kodeiny z lekami cholinolitycznymi moze zwigksza¢ hamowanie czynno$ci
jelit 1 prowadzi¢ do niedroznosci porazenne;j jelit.

Stosowanie leku Dafalgan Codeine z alkoholem

Podczas przyjmowania leku Dafalgan Codeine nie nalezy pi¢ alkoholu ani zazywaé lekow zawierajacych
alkohol. Alkohol zwigksza dziatanie uspokajajace opioidowych lekow przeciwbolowych. Nasilenie
dziatania kodeiny, powodujgce zaburzenie stanu §wiadomosci, moze stanowi¢ zagrozenie w przypadku
prowadzenia pojazddéw lub obstugi maszyn. Ponadto istnieje ryzyko wystgpienia toksycznego uszkodzenia
watroby, szczegodlnie dotyczy to osob dlugotrwale niedozywionych i regularnie pijacych alkohol.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie ma ostatecznych dowodoéw dotyczacych zaburzen ptodnosci zwigzanych ze stosowaniem kodeiny.
Nie ma dostgpnych wystarczajacych danych, aby wskaza¢ czy paracetamol ma wptyw na ptodnos¢.
Lek jest przeciwwskazany w pierwszym trymestrze cigzy. W drugim i trzecim trymestrze cigzy mozna
stosowac pojedyncze dawki leku, jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Nie nalezy przyjmowac kodeiny w okresie karmienia piersig. Kodeina i morfina przenikaja do mleka
kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ten lek moze zaburza¢ sprawnos¢ psychofizyczng i dlatego podczas stosowania nie nalezy prowadzi¢
pojazdéw i obstugiwaé maszyn.

3. Jak stosowaé lek Dafalgan Codeine

Lek stosuje si¢ u 0sob dorostych i mtodziezy o masie ciata powyzej 50 kg (w wieku powyzej 15 lat).

Dafalgan Codeine nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.



Lek nalezy stosowa¢ doustnie. Tabletke nalezy potkng¢ w catosci popijajac szklankg wody.
Tabletki nie nalezy tama¢ ani zu¢.

Uwagal
Nie stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane.

Aby unikng¢ przedawkowania nalezy sprawdzi¢, czy inne przyjmowane jednoczesnie leki (w tym
wydawane na recepte lub bez recepty) nie zawierajg paracetamolu lub kodeiny.
Kodeing nalezy stosowa¢ w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres.

Zalecana dawka leku Dafalgan Codeine to:

Doroéli: jednorazowo 1 tabletka powlekana. W razie konieczno$ci dawke mozna powtarzaé lecz nie
czesciej niz co 6 godzin. W razie wystgpienia intensywnego bolu mozna przyjac jednorazowo 2 tabletki
powlekane.

Zwykle nie jest konieczne stosowanie dawki dobowej wigkszej niz 6 tabletek powlekanych. Jednak

w przypadku bardzo nasilonego bolu dawka dobowa moze by¢ zwigkszona do maksymalnie 8 tabletek
powlekanych. Maksymalna dawka dobowa paracetamolu, uwzgledniajac wszystkie leki zawierajace
paracetamol, wynosi 4 g, a kodeiny — 240 mg.

Dzieci 1 mlodziez:

Leku Dafalgan Codeine nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na ryzyko
cigzkich zaburzen oddychania.

Mtodziez o masie ciata powyzej 50 kg (w wieku powyzej 15 lat; przyblizony zakres wickowy

w odniesieniu do masy ciata podano tylko informacyjnie): jednorazowo 1 tabletka powlekana. W razie
koniecznosci dawke mozna powtarzac lecz nie czesciej niz co 6 godzin. W razie wystapienia
intensywnego bolu mozna przyjac jednorazowo 2 tabletki powlekane.

Zwykle nie jest konieczne stosowanie dawki dobowej wigkszej niz 6 tabletek powlekanych. Jednak

w przypadku bardzo nasilonego bolu dawka dobowa moze by¢ zwigkszona do maksymalnie 8 tabletek
powlekanych. Maksymalna dawka dobowa paracetamolu, uwzgledniajac wszystkie leki zawierajace
paracetamol, wynosi 4 g, a kodeiny — 240 mg. Patrz tez ,,Dzieci i mtodziez” w punkcie 2.

Czestos¢ stosowania leku:
Regularne stosowanie leku pozwala zapobiec okresowym nasileniom bélu lub gorgczki.
Odstep pomiedzy dawkami nie moze by¢ krotszy niz 6 godzin.

Pacjenci w podesztym wieku: pacjenci w podesztym wieku moga wykazywac¢ zwickszong wrazliwo$¢ na
dziatanie opioidowych lekow przeciwbdlowych. Dawka poczatkowa powinna by¢ zmniejszona o polowe
w stosunku do zwykle zalecanej dawki dla osob dorostych. Dawke mozna nastgpnie zwickszac¢

w zaleznosci od tolerowania leku i potrzeb. Ze wzgledu na posta¢ farmaceutyczng (tabletki powlekane),
uniemozliwiajacg dzielenie tabletki, lek nie jest zalecany u 0sob w wieku podesztym. U tych pacjentow
zaleca si¢ stosowanie leku w postaci tabletek musujacych (Efferalgan Codeine).

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek: w przypadku zaburzonej czynno$ci nerek istnieje ryzyko
kumulacji kodeiny i paracetamolu. U pacjentow z umiarkowanymi do ci¢zkich zaburzen czynno$ci nerek
zalecana dawka to 500 mg paracetamolu i 30 mg fosforanu kodeiny potwodnego (1 tabletka powlekana)
a minimalny odstep pomiedzy dawkami powinien by¢ zgodny z nastepujacym schematem:

Klirens kreatyniny Odstep pomigedzy dawkami
CrCl 10 - 50 ml/min 6 godziny
CrCl < 10 ml/min 8 godzin



Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby: u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci watroby nalezy
zmnigejszy¢ dawke leku lub wydtuzy¢ odstepy pomiedzy kolejnymi dawkami. W nastgpujacych sytuacjach
maksymalna dawka dobowa paracetamolu nie powinna przekroczy¢ 60 mg/kg mc./dobg¢ (nie powinna
przekroczyc 2 g/dobg):
u dorostych o masie ciata ponizej 50 kg,
- przewlekla lub wyré6wnana czynna choroba watroby, zwlaszcza tagodna do umiarkowanej
niewydolno$¢ watroby, zespot Gilberta (rodzinna hiperbilirubinemia niehemolityczna),
- przewlekta choroba alkoholowa,
- dlugotrwatle niedozywienie (male rezerwy glutationu w watrobie),
- odwodnieniu.
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby nalezy takze rozwazy¢ zmniejszenie dawki kodeiny.

Okres stosowania leku

.....

pacjenci (opiekunowie) powinni zasiegna¢ opinii lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dafalgan Codeine
W przypadku przyjecia za duzej dawki lub zazycia leku Dafalgan Codeine pomytkowo nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania odpowiedniej porady.

W przypadku watpliwos$ci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Paracetamol:

Przedawkowanie jest szczegdlnie niebezpieczne u oso6b w podesziym wieku, matych dzieci, pacjentow
dlugotrwale niedozywionych, z chorobg alkoholows, z chorobami watroby oraz pacjentéw przyjmujacych
leki indukujace enzymy watrobowe, poniewaz u tych 0osob wystepuje zwigkszone ryzyko uszkodzenia
watroby.

Objawy: Przedawkowanie leku moze spowodowac w ciggu kilku — kilkunastu godzin objawy takie, jak:
nudnosci, wymioty, jadtowstret, blados¢, nadmierng potliwo$¢, sennos¢ i ogdlne ostabienie. Objawy te
moga ustgpi¢ nastepnego dnia, pomimo ze zaczyna rozwijac si¢ uszkodzenie watroby, ktore nastepnie daje
o0 sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zoltaczka.

Sposodb postepowania przy przedawkowaniu: w kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu
w dawce 5 g (10 tabletek) lub wigcej trzeba sprowokowac¢ wymioty, jesli od spozycia nie uptyn¢to wigcej
czasu niz godzina i skontaktowac si¢ natychmiast z lekarzem. Zaleca si¢ podanie 60-100 g wegla
aktywnego doustnie, najlepiej rozmieszanego z woda. Nalezy niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarskiej.

Kodeina:

Objawy u dorostych: Ostre zahamowanie osrodka oddechowego (sinica, zahamowanie czynnosci
oddechowej, sptycenie oddechu), nadmierne uspokojenie oraz zwgzenie zrenic sg gtdwnymi objawami
przedawkowania kodeiny i innych opioidow. Moga wystapi¢ takze inne objawy zwigzane z osrodkowym
uktadem nerwowym, takie jak bol glowy, wymioty, zatrzymanie moczu, spowolnienie pracy jelit,
bradykardia i obnizenie ci$nienia t¢tniczego. Ponadto moze dojs¢ do zwolnienia czynno$ci serca, moze
pojawi¢ sie sennos¢, wysypka, wymioty, $wiad skory, niezborno$¢ ruchow, obrzgk pluc (rzadziej),
przerwy w oddychaniu, drgawki, objawy uwalniania histaminy: zaczerwienienie i obrzek twarzy,
pokrzywka, zapa$¢, zatrzymanie moczu.

Objawy u dzieci: (progowa dawka toksyczna: 2 mg/kg mc. podane jednorazowo) zmniejszona czestos$¢
oddechow, przerwy w oddychaniu, zwezenie zrenic, drgawki, objawy uwalniania histaminy:
zaczerwienienie 1 obrzek twarzy, pokrzywka, zapas¢, zatrzymanie moczu.

Sposodb postepowania przy przedawkowaniu: Pacjenta nalezy niezwlocznie przewiez¢ do szpitala

i kontrolowa¢ oddech, w razie potrzeby zastosowa¢ wspomaganie oddychania, tlenoterapi¢ i inne leczenie
objawowe oraz poda¢ odtrutke - nalokson.




Pominiecie zastosowania leku Dafalgan Codeine
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Dafalgan Codeine moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza Iub farmaceutg.

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono nastepujaco:
Rzadko: u mniej niz 1 na 1 000, ale u ponad 1 na 10 000 leczonych pacjentow.

Bardzo rzadko: u mniej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentow.

Rzadko: zte samopoczucie, obnizenie ci$nienia krwi, zwigkszona aktywnos$¢ aminotransferaz
watrobowych.

Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci, czestoskurcz, biegunka, béle brzucha, nudnosci, wymioty, kolka
nerkowa, martwica brodawek nerkowych, ostra niewydolnos$¢ nerek, trombocytopenia (zmniejszenie
liczby plytek krwi), leukopenia (zmniejszenie liczby biatych krwinek), neutropenia (zmniejszenie liczby
neutrofilow — typu biatych krwinek), spadek lub wzrost wartosci INR (wspdtczynnik krzepliwosci krwi).

Zglaszane byly bardzo rzadkie, wymagajace odstawienia leczenia, przypadki reakcji nadwrazliwo$ci:
zaczerwienienie skory, wysypka, rumien lub pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy (obrzgk gtebokich
warstw skory i tkanki podskornej), duszno$¢, skurcz oskrzeli, nadmierne pocenie, obnizenie ciSnienia
tetniczego krwi az do objawow wstrzasu anafilaktycznego (spowodowanego cigzka ogdlnoustrojowa
reakcja alergiczna, jego objawy to: dusznos$¢, obrzek krtani i gardta, §wiad skory i jej zaczerwienienie, bol
glowy, uczucie ,,ucisku”, zawroty gtowy, znaczne ostabienie, az do utraty przytomnos$ci wiacznie;

w ciezkich przypadkach moze zagraza¢ zyciu), oraz obrzek, ciezkie reakcje skorne: ostra wysypka
krostkowa na catym ciele, pecherze i nadzerki na skorze, w jamie ustnej, oczach i narzadach piciowych,
gorgczka i bole stawowe, pekajace olbrzymie pecherze, rozlegle nadzerki na skorze, ztuszczanie duzych
ptatow naskorka (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, zespdt Stevensa-Johnsona).

Kodeina stosowana w dawkach terapeutycznych moze wywotaé objawy niepozadane podobne do
objawow obserwowanych podczas stosowania innych opiodéw, ale wystepujg one rzadziej i maja
tagodniejszy charakter.

Moze wystapié: sedacja, euforia, zaburzenia nastroju, zwe¢zenie zrenic, zatrzymanie moczu, reakcje
nadwrazliwosci (§wigd, pokrzywka i wysypka), zaparcia, nudno$ci, wymioty, senno$¢, zawroty glowy,
skurcz oskrzeli, zahamowanie o$rodka oddechowego (patrz punkt 2. Kiedy nie stosowac leku Dafalgan
Codeine), ostry bol brzucha z cechami bolu charakterystycznego dla schorzen drog zétciowych lub
trzustki, wskazujacy na skurcz zwieracza Oddiego; dotyczy to gtownie pacjentdéw po usunieciu
pecherzyka zotciowego.

Stosowanie kodeiny w dawkach wigkszych niz terapeutyczne wigze si¢ z ryzykiem uzaleznienia

1 wystgpienia objawow odstawiennych po naglym przerwaniu podawania leku. Objawy odstawienne moga
wystgpi¢ u osoby leczonej lub u noworodka urodzonego przez matke uzalezniong od kodeiny.

Inne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Dafalgan Codeine: zapalenie trzustki,
ostabienie, zte samopoczucie, kolka zotciowa, zapalenie watroby, reakcje anafilaktyczne (gwattownie
przebiegajace reakcje uczuleniowe), zwiekszony poziom fosfatazy alkalicznej we krwi, zwigkszony
poziom gamma-glutamylotransferazy, rabdomioliza (zesp6t objawow zwiazanych z uszkodzeniem migsni
poprzecznie prazkowanych), naprzemienne skurcze i rozkurcze migsni, parestezja (mrowienie,



dretwienie), omdlenia, drzenie, stan splatania, naduzywanie lekow, lekozaleznos¢, halucynacje, rumien,
niedoci$nienie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych 1 Produktow Biobodjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania
leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Dafalgan Codeine

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Dafalgan Codeine po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dafalgan Codeine

Substancjami czynnymi leku sg paracetamol i fosforan kodeiny pétwodny.

Pozostate sktadniki to: powidon, celuloza mikrokrystaliczna, sodowa kroskarmeloza, magnezu stearynian.
Sktad otoczki: hydroksypropylometyloceluloza, tytanu dwutlenek, glikol propylenowy.

Jak wyglada lek Dafalgan Codeine i co zawiera opakowanie
Tabletka powlekana

Opakowanie:
16 sztuk w dwoch blistrach po 8 sztuk, blistry z folii PVC/Al w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.0.
Al. Armii Ludowej 26, 00-609 Warszawa

Wytwoérca

UPSA SAS

304, Avenue du Dr Jean Bru
47000 Agen, Francja

UPSA SAS
979, Avenue des Pyrénées
47520 Le Passage, Francja


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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