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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Ultracod 500 mg/30 mg tablety
paracetamolum/codeini phosphas hemihydricus

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Ultracod a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ultracod uZivat
3. Jak se pripravek Ultracod uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Ultracod uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Ultracod a k ¢emu se pouZiva

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje kodein a paracetamol. Kodein patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych
opioidni analgetika, coz jsou 1éky zmiriiujici bolest, a v kombinaci s 1ékem proti bolesti
paracetamolem zmiriiuje bolest.

Ptipravek Ultracod je urcen k 1é€bé sttedné silnych az silnych bolesti a mohou ho uzivat dospéli pii
bolestech rizného pivodu, napt. pii bolestech hlavy, zubi, pohybového tstroji nebo pti bolestivé
menstruaci.

Pripravek Ultracod mohou uzivat dospivajici od 12 let ke kratkodobému potlaceni stiedné silné
bolesti, kterou nelze zmirnit jinymi léky proti bolesti, jako je samotny paracetamol nebo ibuprofen.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Ultracod uZivat

NeuZivejte pripravek Ultracod

- jestlize jste alergicky(a) na paracetamol a/nebo kodein nebo na kteroukoli dalsi slozku
pripravku (uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize trpite astmatickymi zachvaty nebo zdvaznymi dychacimi obtizemi;

- pfiporanéni hlavy a pfi zvySeném nitrolebnim tlaku (napt. v disledku mozkového krvaceni ¢i
nadoru);

- pti akutnim selhani jater a pfi zavazném poskozeni jater;

- jestlize jste nedavno prodélal(a) operaci jater, Zlu¢niku nebo Zlucovodu (zlucovych cest);

- jestlize uzivate 1ék proti depresi pattici do skupiny inhibitort MAO (inhibitort
monoaminooxidazy — jde o 1éky k 1écbé deprese), nebo jestlize jste takové 1éky uzival(a)
v minulych dvou tydnech;

- jestliZe jste postizen(a) paralytickym ileem (stav, pfi némz stfevni svalovina nedovoluje
prichod potravy, coz vede k zablokovani stiev);



- kulevé od bolesti u déti a dospivajicich (0 - 18 let) po odstranéni krénich nebo nosnich mandli
z divodu syndromu obstrukéni spankové apnoe;

- jestlize vite, ze velmi rychle metabolizujete kodein na morfin;

- jestlize kojite.

Ptipravek se nesmi podavat détem do 12 let.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Ultracod se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud:

- mate akutni postiZeni jater;

- mate zavazné postizeni ledvin;

- nadmérn€ konzumujete alkohol, uzivate narkotika a psychotropni latky, nebo jste zavisly(4) na
opiatech (morfinu, kodeinu). U pacientt se zavislosti na alkoholu mize v piipadé soubézné 1écby
pripravkem Ultracod dochazet k poskozeni jater;

- trpite poruchami védomi;

- jste alergicky(4) na kyselinu acetylsalicylovou a/nebo na jiné nesteroidni protizanétlivé l1éky;

- uzivate jiné léky, které plisobi na jatra;

Opatrnost je nutna,

- jestlize trpite chronickou zacpou, zanétlivym nebo obstrukénim onemocnénim strev, tézkym
prijmem, nadmernou potivosti nebo silnym krvacenim, pii nepravidelném srde¢nim rytmu, u
myastenie gravis (autoimunitni onemocnéni vyvolavajici svalovou slabost), jestlize mate
zlu¢nikové kameny, pokud jste starsi pacient, pokud trpite nezhoubnym zbytnénim prostaty, pti
nahlé ptihod¢ btisni, pokud vite, ze mate nedostatek enzymu glukdzo-6-fosfat dehydrogenazy,
pokud mate nizky pocet cervenych krvinek (tzv. hemolyticka anemie).

Neuzivejte ptipravek Ultracod soucasné s dal$imi 1é¢ivymi piipravky obsahujicimi paracetamol a
kodein.

Pti nutnosti dlouhodobého uzivani ptipravku Ultracod je zapotiebi sledovat jaterni enzymy.

Pii del$im uzivani vysokych davek piipravku Ultracod, které neodpovida doporuc¢enim 1ékate, se
mohou vyskytnout bolesti hlavy. V tom piipadé nezvysujte davky 1éku. Lék vysad'te a vyhledejte
1ékarie.

Uzivani vysSich neZ doporucenych davek miiZe vést k riziku zavazného posSkozeni jater.

Pti déletrvajicim uzivani vysSich davek je mozny rozvoj zavislosti.

Kodein je ur€itym enzymem v jatrech pfeménovan na morfin. Morfin je latka, ktera ulevuje od bolesti.
Nékteti lidé maji tento enzym pozménény, coz se miZe projevit riznymi zpusoby. U nékterych
jedinct morfin nevznika vitbec nebo ve velmi malych mnozstvich a neposkytne proto dostatecnou
ulevu od bolesti. U jinych lidi existuje zvySené riziko zdvaznych nezadoucich ucinkt, protoze dochazi
k tvorbé velmi vysokych mnozstvi morfinu. Pokud se u Vas objevi jakykoli z nasledujicich
nezadoucich G¢inkt, musite piestat tento pripravek uzivat a okamzité vyhledat pomoc 1ékare: pomalé
nebo mélké dychani, zmatenost, ospalost, malé zornicky, pocit na zvraceni nebo zvraceni, zacpa,
nechutenstvi.

Déti a dospivajici

UZiti u déti a dospivajicich po chirurgickém zékroku

Kodein neni uréen k ulevé od bolesti u déti a dospivajicich po odstranéni krénich nebo nosnich mandli
z divodu syndromu obstrukéni spankové apnoe.

Uziti u déti s dychacimi obtizemi

Pouziti kodeinu se u déti s dychacimi obtizemi nedoporucuje, nebot’ piiznaky morfinové toxicity
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Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Ultracod

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

- Pfipravek Ultracod mtize zvySovat ucinky jinych 1éki, které tlumi nervovy systém, napt. 1ékt
na spani, na uklidnéni, 1€k proti alergii, depresi, jinych 1€kt proti bolesti.

- Soucasné uzivani pripravku Ultracod a sedativ (zklidiiujicich 1ékt1), jako jsou benzodiazepiny nebo
jim podobné latky, zvysuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (itlum dechu), komatu a maze byt
zivot ohrozujici. Z tohoto divodu je soucasné podavani uréeno jen pro piipady, kdy neni mozna
jina 1écba.

- Nicméné pokud Vam l¢kat predepise piipravek Ultracod spolecné se sedativy, musi byt davkovani
a doba trvani soucasné 1écby Vasim 1ékafem omezeny.

- Informujte 1€kate o vSech sedativech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporuc¢ené
Vasim lékafem. Je vhodné informovat pratele nebo piibuzné, aby si byli védomi znamek a
priznakl uvedenych vyse. Kontaktujte 1€kate, pokud tyto piiznaky zaznamenate.

- Soucasné uzivani ptipravku Ultracod a nékterych 1€kii na spani, 1€k proti epilepsii nebo
rifampicinu (antibiotikum) mtize zpiisobit poskozeni jater.

- Pii soucasném podavani piipravku Ultracod a lamotriginu (I€k proti epilepsii) mize dojit ke
sniZeni ti€innosti lamotriginu.

- Uzivéani ptipravku Ultracod spolu s chloramfenikolem (antibiotikum) mtize vést k hromadéni
antibiotika v organismu a zvysSeni jeho Skodlivosti.

- Pii soubézném uzivani latek zpomalujicich vyprazdiovani zaludku (napt. propanthelinium) nebo
latek snizujicich hladinu cholesterolu (kolestyramin) se mize nastup u¢inku ptipravku Ultracod
opozdit. Naproti tomu se mize u¢inek piipravku Ultracod zrychlit pfi soubézném uziti latek
zrychlujicich vyprazdinovani zaludku (napt. metoklopramidu nebo domperidonu).

- Soucasné podavani flukloxacilinu (antibiotikum) miize vést k metabolické acidoze.

- Utinek paracetamolu se miize snizit pii podani peroralni antikoncepce.

- Soubézné uzivani kodeinu s latkami na odkaslavani (napt. ambroxol) neni vhodné, protoze kodein
muze blokovat kaslaci reflex.

- Soucasné uzivani paracetamolu (l1éc¢iva latka ptipravku Ultracod) a zidovudinu (protivirovy 1ék)
miize vést ke snizeni poctu bilych krvinek a k poskozeni jater.

- Pii soucasném dlouhodobém uzivani ptipravku Ultracod ve vysSich davkach (vice nez 4 tablety
denné) soucasné s nekterymi 1éky snizujicimi krevni srazlivost (warfarin a jiné latky piisobici proti
ucinku vitaminu K) mize dochazet ke zvyseni krvacivosti. Proto je pii takovéto soucasné 1é¢be
vhodné castéji kontrolovat srazlivost krve.

Pripravek Ultracod s jidlem, pitim a alkoholem

Pripravek uzivejte pied jidlem nebo v jeho pribéhu. Uziti po jidle mize vést k opozdéni nastupu
ucinku.

Pti uzivani tohoto ptipravku nepijte alkoholické napoje. Zavislost na alkoholu spolu s uzivanim
pripravku Ultracod mize vést az k poSkozeni jater. Nejvetsi riziko poskozeni jater nastava u

chronickych konzumentt alkoholu, uziji-li pfipravek Ultracod po kratkodobé abstinenci (pfiblizné
12 hod).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Béhem prvniho a druhého trimestru se mize piipravek Ultracod uzivat pouze v nezbytné nutnych
ptipadech a az poté, kdy osetiujici 1ékar dikladné posoudi pomér mezi pfinosem lécby a jejimi riziky.

Pokud je Vam doporuceno uzivat tento ptipravek béhem prvnich 6 mésict téhotenstvi, uzivejte co
nejnizs$i moznou davku, ktera zmirni bolest a/nebo horecku, a uzivejte ji po co nejkratsi moznou dobu.
Pokud se bolest a/nebo horecka nezmirni nebo pokud potiebujete 1éCivy pripravek uzivat Castéji,
obrat’te se na svého 1ékare.



Tento piipravek by nemél byt uzivan v prubéhu tietiho trimestru t€hotenstvi a béhem porodu.
Jestlize kojite, ptipravek Ultracod neuzivejte. Kodein a morfin pfechazi do matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Ultracod miiZze neptizniveé ovlivnit schopnost fizeni auta ¢i obsluhy strojti, snizuje totiz
schopnost rychle reagovat. To plati zvlaste pfi soucasném uzivani pripravku Ultracod s 1éky, které
tlumi nervovy systém (napft. 1éky na spani).

Pripravek Ultracod obsahuje sodik
Tento 1écivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté¢ ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Ultracod uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesne podle pokynti svého 1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Dospéli a dospivajici nad 12 let

Uzivejte 1 — 2 tablety az 4krat denn¢ (dle potieby), odstup mezi jednotlivymi davkami ma byt nejméné
6 hodin. Davka zavisi na t€lesné hmotnosti, jednu davku 2 tablet mohou uZit pouze pacienti o télesné
hmotnosti 60 kg a vice. Neuzivejte vice nez 8 tablet béhem 24 hodin.

Tento pripravek nelze uzivat déle nez 3 dny. JestliZe se bolest po 3 dnech nezlepsi, porad’te se se svym
l1ékatem.

Déti
Vzhledem k riziku zavaznych dychacich potizi by ptipravek Ultracod nemély uzivat déti mladsi 12 let.

Starsi pacienti
Uzivejte stejné davky jako dospéli, pokud Vas 1ékat nerozhodne o snizeni davek.

Pacienti se sniZzenou funkci jater nebo ledvin

Davkovani se fidi pokyny lékaie. U téchto pacientii je obvykle nutné snizit davku nebo prodlouzit
interval mezi jednotlivymi davkami. Pfi snizené funkci ledvin Ize podat maximalng¢ 1 tabletu

s odstupem od predeslé davky nejméné 6 - 8 hodin.

Tablety se polykaji celé a zapijeji se dostate¢nym mnozstvim tekutiny.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ultracod, nezZ jste mél(a)

V ptipadé predavkovani nebo nahodného poziti ditétem okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc, a to i
v ptipade¢, Ze se citite dobte. Pfedavkovani se miize projevovat utlumem dechu, ospalosti, kratkou
ztratou védomi, poruchou vidéni, ziZenim zornic, nevolnosti, zvracenim (zvratky mohou obsahovat
krev nebo tmavé Castice, které vypadaji jako kavova sedlina), bolesti hlavy, zhorSenim pohybovych
schopnosti, zadrzovanim moci a stolice, ptechodné ¢ernou nebo dehtovou stolici, namodralym
zbarvenim ktize a sliznic, chladnou kiizi, pocenim, Zloutenkou.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Ultracod

Vynechanou davku uZijte, jakmile si vzpomenete. Pokud se témét blizi ¢as nasledujici davky,
vynechte davku predchozi a vyCkejte na dalsi davku. Vzdy dodrzujte odstup alespon 4 hodiny mezi
jednotlivymi davkami. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Ultracod



V ptipadé nahlého vysazeni dlouhodobého uzivani vyssich nez doporucenych davek ptipravku
Ultracod se mohou objevit bolesti hlavy a tinava, bolesti svald, nervozita, poruchy traveni. Po vysazeni
tyto potize odeznivaji béhem nékolika dnii. Poté 1ze ptipravek uzivat pouze se souhlasem lékate.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky mtize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite pripravek uZivat a okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc, pokud se u Vas objevi

néktery z nasledujicich velmi vzacnych neZadoucich ucinki:

- Nahlé vysoka horecka, bolest v krku a viedy v tistech — to jsou pifiznaky velmi vazného
onemocnéni krve (nizky pocet bilych krvinek).

- Zéavazné alergické reakce s otokem hrtanu, dusnost, navaly potu, nevolnost, snizeni krevniho tlaku
vedouciho az k Sokovému stavu.

- Byly hlaseny zavazné kozni reakce, vCetné zCervenani, puchyit a olupovani ktize.

Pfi uzivani paracetamolu a kodeinu (1é¢ivé latky ptipravku Ultracod) se mohou vyskytnout nasledujici
nezadouci ucinky (sefazeny dle ¢etnosti vyskytu):

Casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 z 10 lidi):
e Unava, mdloby (kratkodoba ztrata védomi pii vysokych davkach), zdvrat, mirné bolesti hlavy,
pokles krevniho tlaku, zdcpa a zejména zpocatku nevolnost a zvraceni.

Méné casté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 lidi):
e Poruchy spanku, svédéni, zarudnuti ktize, kopiivka.

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 lidi):
e Usni Selest a zvonéni v uchu, dusnost, sucho v ustech, alergicka vyrazka, poruchy
vidéni/zGzeni zornic (pti vysokych davkach).

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 lidi):

e Snizeni poctu bilych a ¢ervenych krvinek, krevnich desticek, zizeni pradusek (astma).

e Utlum dechovych funkei (pfi vy$sich davkach nebo u pacientti se zvy$enym tlakem uvniti
lebky nebo poranénim hlavy), pocit velkého $tésti nebo velkého smutku (euforie/dysforie pfi
vysokych davkach), zhorSeni zrakoveé pohybové koordinace (u vyssich davek).

e Otok plic (pti vysokych davkach, zejména u osob s poruchou funkce plic).

Neni znamo (nelze z dostupnych udaja urcit):
e Zanét jater (bolesti bficha, ztrata chuti k jidlu, nevolnost nebo zvraceni), ktery miize vést az
k selhani jater.

Hlaseni neZadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10



webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Ultracod uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ultracod obsahuje

Lécivou latkou je paracetamol a hemihydrat kodein-fosfatu. Jedna tableta obsahuje paracetamolum
500 mg a codeini phosphas hemihydricus 30 mg.

Pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalicka celulosa, ptedbobtnaly kukuti¢ny Skrob, sodna sil
kroskarmelosy, povidon 30, kyselina stearova, koloidni bezvody oxid kfemicity.

Jak pripravek Ultracod vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Ultracod jsou témér bilé podlouhlé bikonvexni tablety.
Baleni obsahuje 10, 20, 30, 60 nebo 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Drzitel
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobcee
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Saneca Pharmaceuticals a. s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika
UAB ,,Oriola Vilnius”, Laisvés pr. 75, LT-06144 Vilnius, Litva

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika, Lotyssko, Litva, Polsko, Ultracod
Rumunsko
Estonsko Algocalm

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 15. 8. 2019.
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