Pakendi infoleht: teave patsiendile

Algocalm, 500 mg/30 mg, tabletid
Paratsetamool, kodeiinfosfaathemihiidraat

Enne ravimi votmist 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 voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime v3ib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord:

Mis ravim on Algocalm ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Algocalm’i votmist
Kuidas Algocalm’i votta

Vodimalikud kérvaltoimed

Kuidas Algocalm’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

QUL =

1. Mis ravim on Algocalm ja milleks seda kasutatakse

See ravim sisaldab kodeiini ja paratsetamooli. Kodeiin kuulub ravimite riithma, mida nimetatakse
opioidanalgeetikumideks ning kombineeritult valuvaigisti paratsetamooliga kasutatakse valu
leevendamiseks.

Algocalm on ndidustatud mddduka kuni tugeva valu raviks ning seda vib kasutada tdiskasvanutel erineva
péritoluga valude korral, nt peavalud, hambavalu, liigutuslik (motoorne) valu voi valulik menstruatsioon.

Algocalm’i vdib kasutada iile 12-aastastele lastele mddduka valu liihiajaliseks raviks, mida teised
analgeetikumid, nt paratsetamool v&i ibuprofeen (iiksi) ei leevenda.

2. Mida on vaja teada enne Algocalm’i votmist

Arge kasutage Algocalm’i:
kui olete paratsetamooli, kodeiini v&i Algocalm’i mis tahes koostisosa (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline;

- kui teil on dgedad astmahood vdi rasked hingamisprobleemid;

- peatraumade ja suurenenud koljusisese rohu korral (nt ajuverevalanduse voi kasvaja tagajérjel);

- dgeda maksapuudulikkuse ja tdsiste maksakahjustuste korral;

- kui teil on hiljuti olnud maksa, sapipdie vdi sapiteede operatsioon;

- kui te votate depressiooniravimeid, mida nimetatakse MAOI-deks (monoamiinooksiidaasi
inhibiitorid) voi olete neid viimase 2 néddala jooksul kasutanud;

- kui teil on paraliititiline iileus (see on seisund, kus soolte lihased ei lase toidul 1dbi soolte liikuda,
mille tagajarjel sooled ummistuvad);

- valuvaigistina lastele ja noorukitele (0...18-aastased) parast mandlite vai adenoidide operatsiooni,
mis on neile tehtud obstruktiivse uneapnoe siindroomi t&ttu;

- kui te teate, et teie organism muudab kodeiini vdga kiiresti morfiiniks;

- kui te toidate rinnaga.



Ravimit ei tohi anda alla 12-aastastele lastele.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Algocalm’i votmist pidage ndu oma arsti v3i apteekriga:

- kui teil on &ge maksakahjustus;

- kui teil on tdsine neerukahjustus;

- kui te kuritarvitate alkoholi vdi narkootilisi ja psithhotroopseid ravimeid v&i olete opioid-sdltlane
(morfiin, kodeiin). Alkoholiga liialdavatel patsientidel v3ib koos Algocalm’iga manustamisel
tekkida maksakahjustus;

- kui teil esineb teadvuse hiireid;

- kui te kasutate teisi, maksa kahjustavaid ravimeid.

Ettevaatus on vajalik:

- kui teil on krooniline kdhukinnisus, pdletikuline v&i sulguslik sooltepdletik, raskekujuline
k&hulahtisus, liighigistamine vdi tugevad veritsused, ebaregulaarne siidamertitm, myasthenia
gravis (autoimmuunhaigus, mis pdhjustab lihasndrkust), kui teil on sapikivid, kui te olete eakas,
kui teil on eesnddrme healoomuline suurenemine, ,,4ge kdht®, kui te teate, et teil on enstiim
gliikoos-6-fosfaatdehiidrogenaasi vaegus, kui teil on vihe punaseid vereliblesid (hemoliiiitiline
aneemia).

Algocalm’i ei tohi manustada samal ajal teiste paratsetamooli ja kodeiini sisaldavate ravimitega.
Pikaajalise ravi vajadusel Algocalm’iga tuleb jélgida maksaensiitimide aktiivsust.

Kui arsti nduandeid eiratakse ja kasutatakse Algocalm’i soovitatust suuremaid annuseid pika aja viltel,
voivad tekkida peavalud. Sellisel juhul ei tohi annust suurendada. Ravimi kasutamine tuleb katkestada ja
arstiga ndu pidada.

Soovitatust suuremate annuste kasutamine voib tekitada riski raske maksakahjustuse tekkeks.
Pikaajaline suurte annuste kasutamine voib tekitada ka ravimsoltuvust.

Kodeiin muudetakse maksas enstitimide poolt morfiiniks. Morfiin on aine, mis tekitab valu leevenemise.
Mbonedel inimestel on selle enstitimi aktiivsuses erinevused ja see v3ib inimesi erineval moel mdjutada.
Mbonedel inimeste ei toimu tildse morfiiniks muutumist v3i on see vdga viheses ulatuses ja seetdttu
vajalikku valuleevenemist ei teki. Teistel aga vdivad suure tdendosusega tekkida tdsised kdrvaltoimed,
sest nende organismis tekib vdga palju morfiini. Kui te tdheldate mdnda jérgnevatest korvaltoimetest,
lopetage koheselt selle ravimi kasutamine ja pd6rduge arsti poole: aeglane v&i pinnapealne hingamine,
segasus, unisus, ahenenud pupillid, iiveldus voi oksendamine, kdhukinnisus, sd6giisu puudus.

Lapsed ja noorukid

Operatsioonijérgne kasutamine lastel ja noorukitel

Kodeiini ei tohi valu leevendamiseks kasutada lastel ja noorukitel parast mandlite v&i adenoidide
operatsiooni, mis on tehtud obstruktiivse uneapone stindroomi t3ttu.

Kasutamine hingamisprobleemidega lastel
Kodeiini ei soovitata hingamisprobleemidega lastele, sest morfiini muirgistuse stiimptomid nendel lastel

voivad olla hullemad.

Muud ravimid ja Algocalm

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te vState voi olete hiljuti vdtnud vdi kavatsete vtta mis tahes muid

ravimeid.

- Ravim Algocalm voib tugevdada teiste kesknérvististeemi tegevust parssivate ravimite toimet, nt
unerohud, rahustid, allergiaravimid, antidepressandid, teised valuvaigistid. Algocalm’i ja mdnede
unerohtude, epilepsiaravimite vdi rifampitsiini (antibiootikum) kooskasutamine v&ib pShjustada
maksakahjustust.



- Algocalm’i ja lamotrigiini (epilepsiavastane ravim) koosmanustamisel vdib lamotrigiini
efektiivsus vdheneda.

- Algocalm’i kasutamisel koos klooramfenikooliga (antibiootikum) vib tekkida antibiootikumi
kuhjumine organismi ja selle kahjuliku toime tugevnemine.

- Algocalm’i toimeaeg vdib viibida, kui seda votta koos mao tiihjenemist aeglustavate ravimitega
(nt propanteliin) vdi kolesteroolitaset langetavate ravimitega (kolestliramiin). Toime vdib
kiireneda Algocalm’i v8tmisel koos mao tithjenemist kiirendavate ravimitega (nt metoklopramiid
v&i domperidoon).

- Suukaudsed rasestumisvastased ravimid vdivad vihendada paratsetamooli toimet.

- Kodeiini kasutamist koos rogalahtistitega (nt ambroksool) tuleb viltida, sest kodeiin vdib
koharefleksi pérssida.

- Paratsetamooli ja zidovudiini (viirustevastane aine) koos kasutamine v3ib tekitada
valgevereliblede arvu vihenemise ja maksakahjustuse.

- Algocalm’i kasutamisel pikka aega ja suurtes annustes (iile 4 tableti pdevas) koos verehiitibimist
viahendavate ravimitega (varfariin v3i kumariini derivaadid) tekitab veritsust. Seetdttu tuleb
taolise kaasuva ravi korral vere hiitibimise aega sageli kontrollida.

Algocalm koos toidu, joogi ja alkoholiga

Ravim tuleb votta enne s6oki voi s66gi ajal. Votmine pérast sooki voib ravimi toimet aeglustada.

Arge jooge selle ravimi kasutamise ajal alkohoolseid jooke. Alkoholi tarvitamine koos Algocalm’iga vdib
tekitada maksakahjustuse. Suurim risk maksakahjustuse tekkeks on kroonilistel alkohoolikutel, kui nad
votavad Algocalm’i lithiajalise abstinentsi jérel (ligikaudu 12 tundi).

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti v3i apteekriga.

Algocalm’i tohib esimese ja teise trimestri ajal kasutada ainult véga kindlal vajadusel ja ainult pérast
arstipoolset hoolikat kasu ja riski suhte hindamist. Kolmanda trimestri ja stinnituse ajal tuleb ravimi
kasutamisest hoiduda.

Arge kasutage Algocalm’i imetamise ajal. Kodeiin ja morfiin erituvad rinnapiimaga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Algocalm vdib negatiivselt mdjutada autojuhtimise ja masinate kdsitsemise vdimet, vihendades kiiret
reaktsiooni ndudvate tegevuste sooritamist. See kehtib eriti Algocalm’i koostoimes kesknérvisiisteemi
parssivate ravimitega (nt unerohud).

3. Kuidas Algocalm’i votta

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

Téiskasvanud ja {ile 12-aastased noorukid:

Votke 1...2 tabletti kuni 4 korda 66pédevas (kui vaja), liksikannuste vaheline intervall peab olema
vidhemalt 6 tundi. Annus sdltub kehakaalust, 2 tabletti tohivad tiksikannusena korraga vétta ainult need,
kes kaaluvad 60 kg ja rohkem. Arge votke rohkem kui 8 tabletti 24 tunni jooksul.

Seda ravimit ei tohi vdtta kauem kui 3 pédeva. Kui valu 3 pidevaga ei leevene, pidage oma arstiga nou.

Raskete hingamisprobleemide tekke ohu t&ttu ei tohi Algocalm’i vdtta alla 12-aastased lapsed.
Tabletid neelatakse alla tervelt koos piisava koguse vedelikuga.

Eakad:



Kasutage samu annuseid nagu tédiskasvanutel, kuid arst teeb kindlaks, kui teil peaks olema vaja annust
vihendada.

Maksa- ja/vdi neerufunktsioonihdirega patsiendid:

Annuse méadrab arst. Nendel patsientidel tuleb tavaliselt ravimi annust vihendada vdi manustamisintervalli
pikendada. Neerufunktsioonihdire korral tohib manustada tihe tableti korraga vihemalt 6...8 tunnise
intervalliga.

Kui teil on tunne, et Algocalm’i toime on liiga tugev vdi liiga nork, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Kui te votate Algocalm’i rohkem kui ette nihtud

Uleannustamise korral v&i juhul kui ravimit on ekslikult vétnud laps, kutsuge kohe kiirabi, isegi kui
enesetunne on hea. Uleannustamine v&ib viljenduda hingamise parssumises, unisuses, liihiajalises
teadvusekaos, ndgemishdiretes, pupillide ahenemises, iivelduses, oksendamises, peavalus, liigutuste
sooritamise hiiretes, kuse- ja roojapeetuses, naha ja limaskestade sinakas vérvuses, kiilmas nahas,
higistamises, nahakollasuses.

Kui te unustate Algocalm’i vitta

Votke vahelejdaanud annus niipea kui see teile meelde tuleb. Kui jargmise annuse vdtmise aeg on juba
lghedal, jatke see annus vahele ja oodake jargmise annuse dige vOtmise ajani. Jétke alati vihemalt 4-
tunnine vahe kahe annuse v3tmise vahele.

Arge votke kahekordset annust, kui tablett jdi eelmisel korral votmata.

Kui te lopetate Algocalm’i votmise

Ravi jarsul 15petamisel parast Algocalm’i soovitatust suuremate annuste korduvat kasutamist on teatatud
peavalu ja vdsimuse, lihasvalude, nérvilisuse ja seedehdirete tekkest. Need probleemid kaovad mdned
pdevad pérast ravi 1dpetamist. Pdrast seda tohib ravimit votta ainult juhul, kui arst seda méérab.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Katkestage koheselt ravimi votmine ja p6orduge viivitamatult arsti poole, kui teil tekib moni

jirgmistest niihtudest:

- AKKi tekkiv korge palavik, kurgu- ja suuvalu — need on viga tdsise vereloomehiire nihud (vere
valgeliblede vihesus). Esinemissagedus — “vdga harv”.

- Tdsised allergilised reaktsioonid koos koriturse, hingelduse, higistamishoogude, iivelduse, vererdhu
langusega. Esinemissagedus — “véga harv”.

- Tdsised nahareaktsioonid, sh punetus, villid ja nahakoorumine. Esinemissagedus — “teadmata”.

Paratsetamooli ja kodeiini (need on Algocalm’i toimeained) kasutamisel on teatatud jargmiste
korvaltoimete tekkimisest (nende esinemissageduse jérgi):

Sage (vOib esineda kuni 1 patsiendil 10st):
- vdsimus, minestamine, pearinglus, kerge peavalu, vererdhu langus, kdhukinnisus ja, eriti ravi
alguses, iiveldus ning oksendamine.

Aeg-ajalt (vdib esineda kuni 1 patsiendil 100st):
- unehdired, stigelus, nahapunetus, ndgeslodve.



Harv (v6ib esineda kuni 1 patsiendil 1000st):
- helinad ja kuminad kdrvus, hingeldus, suukuivus, allergiline 166ve.

Viiga harv (v3ib esineda kuni 1 patsiendil 10000st):
- valgete ja punaste vereliblede arvu vihesus, vereliistakute arvu langus, bronhide ahenemine
(astma).

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
- maksapdletik (voivad esineda kdhuvalu, isutus, iiveldus vdi oksendamine), mis v3ib kujuneda
maksapuudulikkuseks.

Veel on suurte annuste kasutamisel tiheldatud kopsuturse teket, eriti kopsufunktsiooni hdirega
patsientidel.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime vdib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee
kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Algocalm’i séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil. K&lblikkusaeg viitab selle kuu
viimasele péevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata #ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Algocalm sisaldab

- Toimeained on paratsetamool ja kodeiinfosfaathemihiidraat. Uks tablett sisaldab 500 mg
paratsetamooli ja 30 mg kodeiinfosfaathemihtidraati.

- Teised koostisosad on mikrokristalne tselluloos, prezelatiniseeritud (maisi)tarklis,
kroskarmelloosnaatrium, povidoon 30, steariinhape, kolloidne veevaba ranidioksiid.

Kuidas Algocalm viilja néeb ja pakendi sisu
Algocalm on valkjad piklikud kaksikkumerad tabletid.
Pakend sisaldab 10, 20, 30, 60 v&i 100 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

ZENTIVA, k.s.,

U kabelovny 130,

102 37 Prague 10 Dolni Mécholupy
TsSehhi Vabariik

Tootjad:
ZENTIVA, k.s.,

U kabelovny 130,



102 37 Prague 10 Dolni Mécholupy
TsSehhi Vabariik

Saneca Pharmaceuticals a.s.,
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec

Slovaki Vabariik

Oriola Vilnius”
Laisvés pr. 75, LT-06144 Vilnius,
Leedu

Lisakuisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
sanofi-aventis Estonia OU

Pérnu mnt 139E/2

Tallinn 11317

Eesti

Tel. +372 627 34 88

Faks. +372 627 34 81

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

Ultracod — T8ehhi Vabariik, Liti, Leedu, Poola, Rumeenia
Algocalm — Eesti

Infoleht on viimati uuendatud mais 2014



