Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ULTRACOD
500 mg + 30 mg, tabletki
Paracetamolum + Codeini phosphas hemihydricus

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest Ultracod i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Ultracod
Jak stosowa¢ Ultracod

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Ultracod

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest Ultracod i w jakim celu si¢ go stosuje

Ten lek zawiera kodeing i paracetamol. Kodeina nalezy do grupy lekéw zwanych opioidowymi lekami
przeciwbolowymi 1 w potaczeniu z paracetamolem, lekiem przeciwbolowym, tagodzi bol.

Lek Ultracod jest wskazany do stosowania w leczeniu bélu o nasileniu $rednim do duzego, moze by¢
stosowany przez osoby doroste w bolach roznego pochodzenia, takich jak bole gtowy, bole zgbow,
bole uktadu ruchu lub w bolesnym miesigczkowaniu.

Ultracod mozna stosowac¢ u mtodziezy w wieku powyzej 12 lat w krotkotrwatym tagodzeniu
umiarkowanego bolu, ktdry nie jest fagodzony innymi lekami przeciwbdlowymi, takimi jak
paracetamol lub ibuprofen stosowanymi w monoterapii.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Ultracod

Kiedy nie stosowa¢ leku Ultracod

- jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol, kodeing lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma cigzkie napady astmy lub powazne problemy z oddychaniem lub stan, w ktorym
pacjent oddycha wolniej badz stabiej niz nalezatoby oczekiwac¢ (depresja oddechowa);

- jesli pacjent ma uraz gtowy oraz jesli pacjent ma podwyzszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe
(np. w nastepstwie krwawienia do mozgu lub guza);

- jesli pacjent ma ostrg niewydolno$¢ watroby i ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby;

- jesli pacjent miat w ostatnim czasie przeprowadzona operacj¢ watroby, pecherzyka zotciowego lub
przewodu zotciowego (drog zotciowych);

- jesli pacjent jednoczes$nie przyjmuje leki stosowane w leczeniu depresji nalezace do grupy
inhibitorow MAO (inhibitory monoaminooksydazy) lub jesli pacjent przyjmowat te leki w ciagu
ostatnich 2 tygodni;

- jesli pacjent cierpi na porazenng niedroznos¢ jelita (stan, w ktérym mig$nie jelit uniemozliwiaja
przemieszczanie pokarmu, w wyniku czego dochodzi do zablokowania droznosci jelit);

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



jesli pacjent wie, ze bardzo szybko metabolizuje kodeing do morfiny;
jesli pacjentka karmi piersia,
w przypadku zblizajacego si¢ porodu lub ryzyka przedwczesnego porodu.

Leku nie wolno stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Ultracod nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta jesli
pacjent:

ma ostra chorobe watroby;

ma cigzka chorobe nerek;

jest uzalezniony od alkoholu (lub niedawno przestat pi¢ alkohol) lub narkotykéw i substancji
psychoaktywnych lub jest uzalezniony od opiatéw (morfina, kodeina). U pacjentow
uzaleznionych od alkoholu podczas jednoczesnego stosowania leku Ultracod moze wystgpi¢
uszkodzenie watroby;

ma zaburzenia Swiadomosci;

ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy i (Iub) inne niesteroidowe leki przeciwzapalne;
stosuje inne leki wptywajace na watrobe;

ma trudnosci w oddychaniu z powodu przewlektej obturacyjnej choroby ptuc, deformacji
kregostupa, cigzkiej otylosci;

jednoczesnie stosuje leki, ktoére hamuja osrodkowy uktad nerwowy (np. leki uspokajajace)
(patrz punkt 2 ,,Lek Ultracod a inne leki”).

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢:

jesli u pacjenta wystepuja przewlekle zaparcia;

jesli pacjent ma chorobe watrobys;

jesli pacjent ma zaburzenie nazwane zespotem Gilberta powodujace wyzsze niz normalnie
stezenie bilirubiny we krwi;

jesli pacjent ma chorobe zapalna jelit lub niedroznos¢ jelit;

jesli pacjent ma matg objetos¢ krwi (hipowolemia); moze to by¢ spowodowane cigzkim
krwawieniem (krwotok zewnetrzny lub wewnetrzny), ciezkim oparzeniem, nadmiernym
poceniem sig¢, ciezka biegunka lub wymiotami;

jesli pacjent ma niemiarowy rytm serca lub zaburzenia czynnosci serca;

jesli pacjent ma myasthenia gravis (choroba autoimmunologiczna powodujgca ostabienie sity
migsni);

jesli pacjent ma kamienie zotciowe lub miat usuniety woreczek zoétciowy;

jesli pacjent jest w podesztym wieku;

jesli pacjent ma problemy z prostatg (rozrost gruczotu krokowego);

jesli pacjent ma ostry bol brzucha (ostry brzuch), ktéremu moga towarzyszy¢ wymioty, zawroty
glowy lub goraczka;

jesli u pacjenta stwierdzono niedobér enzymu dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej;

jesli u pacjenta wystepuje niskie stezenie krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢ hemolityczna);
jesli u pacjenta stwierdzono niewielkie rezerwy glutationu (stan zwigzany z infekcjami,
nieodpowiednig dietg lub przewlektym alkoholizmem);

jesli pacjent ma zwezong cewke moczowa;

jesli pacjent ma nieprawidtowg czynnos$¢ nadnerczy (nadnercza nie funkcjonujg prawidlowo co
moze objawia¢ si¢ ostabieniem, zmniejszeniem masy ciala, zawrotami gtowy, nudnosciami lub
mdto$ciami), np. chorobe Addisona;

jesli pacjent ma niedoczynnosc tarczycy;

jesli pacjent ma stwardnienie rozsiane;

jesli pacjent ma drgawki (padaczka).

Leku Ultracod nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol

i kodeine.

W przypadku koniecznosci dtugotrwatego stosowania leku Ultracod niezbedne jest monitorowanie
aktywnos$ci enzymow watrobowych.



W przypadku dlugotrwatego stosowania duzych dawek leku Ultracod niezgodnie z zaleceniami
lekarza, moga wystapi¢ bole gtowy. W takim przypadku nie nalezy zwigksza¢ dawki leku. Nalezy
odstawi¢ lek i skontaktowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady.

Stosowanie wiekszych niz zalecane dawek leku moze wigza¢ sie z ryzykiem ciezkiego
uszkodzenia watroby.

Dlugotrwate przyjmowanie tabletek leku Ultracod moze powodowac uzaleznienie. Moze to oznaczaé,
ze pacjent czuje si¢ tak, jakby musiat czesciej przyjmowac lek Ultracod lub w wigkszej dawce, aby
uzyskac taka sama ulge w bolu. Nalezy jak najszybciej poinformowaé lekarza, jesli pacjent
podejrzewa, ze tak si¢ dzieje. Nie nalezy zmienia¢ dawki leku Ultracod ani czestotliwosci jego
przyjmowania bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

Kodeina jest przeksztatcana w morfing przez enzymy watrobowe. Morfina jest substancja, ktora
tagodzi bol. Niektore osoby maja zmienione te enzymy i moze to wplywac na nich w r6zny sposob.
U niektorych osob, morfina nie jest wytwarzana lub jest wytwarzana w bardzo matych ilo$ciach, co
nie zapewni odpowiedniego ztagodzenia bolu. Inne osoby sa bardziej narazone na cigzkie dziatania
niepozadane spowodowane wytwarzaniem bardzo duzej ilo$ci morfiny. Jesli u pacjenta wystapi
ktorykolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych, nalezy przerwac przyjmowanie tego leku

i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem: wolny lub ptytki oddech, dezorientacja, sennos¢, waskie
zrenice, nudnosci lub wymioty, zaparcia, utrata apetytu.

Dzieci i mlodziez

Stosowanie u dzieci i mlodziezy po zabiegu chirurgicznym

Kodeiny nie nalezy stosowa¢ w tagodzeniu bélu u dzieci i mtodziezy po zabiegu usuni¢cia migdatkow
podniebiennych lub gardtowych w zwigzku z zespotem obturacyjnego bezdechu $rédsennego.

Stosowanie u dzieci z zaburzeniami oddychania
Nie zaleca si¢ stosowania kodeiny u dzieci z zaburzeniami oddychania, gdyz objawy toksycznosci
morfiny moga by¢ nasilone u tych dzieci.

Ultracod a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

- Nie nalezy stosowa¢ leku Ultracod z lekami stosowanymi w leczeniu depresji nazywanymi
inhibitorami MAO (inhibitory monoaminooksydazy) lub jesli pacjent przyjmowat te leki w
ciggu ostatnich dwoch tygodni (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowa¢ Ultracod”).

- Lek Ultracod moze nasila¢ dziatanie lekéw wptywajacych hamujaco na uktad nerwowy, takich
jak leki nasenne, uspokajajace, leki przeciwlekowe, przeciwalergiczne, przeciwdepresyjne (np.
imipramina i amitryptylina), leki stosowane w leczeniu zwigkszonego cisnienia krwi, leki
przeciwkaszlowe lub inne leki przeciwbolowe.

- Jednoczesne stosowanie leku Ultracod i lekéw uspokajajacych takich jak benzodiazepiny lub
leki podobne zwigksza ryzyko wystgpienia sennos$ci, trudnosci w oddychaniu (depresja
oddechowa), $§pigczki i moze zagrazac¢ zyciu. Ze wzgledu na to, jednoczesne stosowanie nalezy
rozwazy¢, tylko gdy inne sposoby leczenia nie sg mozliwe.

Jesli lekarz przepisze lek Ultracod w skojarzeniu z lekami uspokajajacymi, powinien ograniczy¢
dawke i czas trwania leczenia.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych i $cisle
przestrzega¢ zalecen lekarza dotyczacych dawki. Nalezy poinformowac przyjaciot i krewnych

0 objawach przedmiotowych i podmiotowych wymienionych powyzej. Jesli pacjent doswiadczy
takich objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

- Jednoczesne stosowanie leku Ultracod i niektorych lekow nasennych, przeciwpadaczkowych
lub ryfampicyny (antybiotyk) moze powodowac uszkodzenie watroby.

- W przypadku jednoczesnego stosowania leku Ultracod i lamotryginy (lek przeciwpadaczkowy)
moze dochodzi¢ do zmniejszenia skutecznosci lamotryginy.

- Stosowanie leku Ultracod jednocze$nie z chloramfenikolem (antybiotyk) moze prowadzi¢ do
nagromadzenia sie antybiotyku w organizmie i do nasilenia jego dziatan niepozadanych.



- Poczatek dziatania leku Ultracod moze ulec spowolnieniu przy rownoczesnym stosowaniu
substancji zmniejszajacych tempo oprézniania zotadka (np. propanteliny) lub substancji
obnizajacych stezenie cholesterolu (kolestyraminy). Dziatanie leku Ultracod moze by¢
przyspieszone przy jednoczesnym stosowaniu lekow przyspieszajacych opréznianie zotadka
(np. metoklopramid lub domperidon).

- Flukloksacyling (antybiotyk), ze wzglgdu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i
ptynow ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowg), ktdre nalezy pilnie leczy¢ i
ktore moze wystapi¢ szczegdlnie u pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek,
posocznicy (stan, gdy bakterie i ich toksyny kraza we krwi, prowadzac do uszkodzenia
narzaddéw), niedozywieniem, przewlekltym alkoholizmem, a takze u pacjentéw stosujacych
maksymalne dawki dobowe paracetamolu.

- Doustne $rodki antykoncepcyjne moga zmniejszy¢ skutecznos¢ paracetamolu.

- Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania kodeiny i lekow wykrztusnych (np. ambroksolu),
poniewaz kodeina moze hamowa¢ odruch kaszlu.

- Jednoczesne stosowanie paracetamolu i zydowudyny (lek przeciwwirusowy) moze prowadzié
do zmniejszenia liczby biatych krwinek oraz uszkodzenia watroby.

- W przypadku dtugotrwatego stosowania wigkszych dawek leku Ultracod (wiecej niz 4 tabletki
na dobg) jednoczesnie z niektorymi lekami zmniejszajacymi krzepliwos$¢ krwi (warfaryna lub
inne leki z grupy antagonistow witaminy K) obserwowano nasilenie krwawienia. Z tego
wzgledu podczas jednoczesnego stosowania tych lekow nalezy cze$ciej monitorowac
krzepliwos¢ krwi.

- Jednoczesne stosowanie lekow przeciwbiegunkowych moze zwigkszac ryzyko cigzkiego
zaparcia lub zahamowania osrodkowego uktadu nerwowego.

- Jednoczesne stosowanie cze$ciowego agonisty morfiny (buprenorfina) lub antagonisty
(naltrekson) moze przyspieszy¢ lub op6znié¢ dziatanie kodeiny.

Ultracod z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek nalezy przyjmowac przed lub w trakcie positku. Stosowanie po positku moze opdzniaé¢ poczatek
dziatania leku.

Podczas stosowania tego leku nie nalezy spozywa¢ napojow alkoholowych. L.gczenie alkoholu

z lekiem Ultracod moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby. Najwieksze ryzyko uszkodzenia watroby
wystepuje u pacjentow przewlekle naduzywajacych alkoholu, jezeli przyjmuja lek Ultracod

po krétkotrwatej abstynencji (0koto 12 godzin).

Ciaza i karmienie piersia

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

Lek Ultracod moze by¢ stosowany w okresie pierwszego i drugiego trymestru cigzy wylacznie

w przypadku wyraznej konieczno$ci, po dokonaniu przez lekarza wnikliwej analizy korzysci
wzgledem ryzyka.

Jesli lekarz zalecil pacjentce przyjmowanie tego leku w trakcie pierwszych 6 miesigcy cigzy, nalezy
przyjmowac mozliwie najnizszg dawke ktora usmierza bol, przez mozliwie najkrotszy czas.

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jezeli bol nie ustapit lub w razie potrzeby czestszego
przyjmowania tego leku.

Nalezy unika¢ stosowania leku w czasie trzeciego trymestru cigzy oraz podczas porodu.

Nie nalezy przyjmowac leku Ultracod w okresie karmienia piersig. Kodeina i morfina przenikaja do
mleka kobiecego i moga powodowac depresje oddechowa u karmionych piersig niemowlat.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowanie leku Ultracod pacjent moze by¢ senny, mniej uwazny i znacznie wolniej
reagowac niz zwykle. Lek Ultracod moze niekorzystnie wptywac¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
lub obstugiwania maszyn zmniejszajac szybkos¢ reakcji, szczegdlnie w przypadku jednoczesnego
stosowania z czynnikami dziatajacymi hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy (np. leki nasenne lub
alkohol).



Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obslugiwaé maszyn, jesli pacjent czuj¢ si¢ zmgczony, dopoki nie
zostanie udowodnione, ze przyjmowanie leku Ultracod nie ma wptywu na zdolno$¢ wykonywania
tych czynnosci.

Lek Ultracod zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowa¢ Ultracod

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat

Stosowac 1-2 tabletki do czterech razy na dobe (jesli konieczne), odstgpy czasowe pomiedzy
poszczegolnymi dawkami powinny wynosi¢ CO najmniej 6 godzin.

Dawka leku zalezy od masy ciata, wytacznie osoby wazace 60 kg i wigcej moga stosowaé 2 tabletki
jednoczesnie. Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 8 tabletek w czasie 24 godzin.

Tego leku nie nalezy przyjmowaé dtuzej niz przez 3 dni. Jesli bol nie ustapi po 3 dniach, nalezy
zasiegna¢ porady lekarza.

Dzieci
Leku Ultracod nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na ryzyko cigzkich
zaburzen oddychania.

Pacjenci w podesztym wieku
Tak jak pacjenci dorosli, jednak lekarz podejmie decyzje o ewentualnej koniecznosci zmniejszenia
dawki.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek

Dawkowanie powinno by¢ ustalone przez lekarza. U tych pacjentow zazwyczaj nalezy zmniejszy¢
dawke lub wydtuzy¢ odstep pomigdzy poszczegdlnymi dawkami leku. W przypadku zaburzen
czynnosci nerek nalezy stosowaé maksymalnie 1 tabletke w odstepie 6 - 8 godzin od poprzedniej
dawki.

Tabletki nalezy potykac¢ w catosci i popija¢ dostateczng iloScig ptynu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ultracod

W przypadku przedawkowania lub przypadkowego przyjecia leku przez dziecko nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem, nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze.

Przedawkowanie moze objawiac si¢ poczatkowa ekscytacja, lekiem, bezsenno$cia, napadami
drgawkowymi, suchos$cig w ustach, zaburzeniami zolagdkowo-jelitowymi, nadwrazliwoscia,
zahamowaniem oddychania, nastgpnie sennoscia, krotka utrata przytomnosci, zaburzeniami widzenia,
zwezeniem zrenic, nudnosciami, wymiotami (wymioty moga zawiera¢ krew lub ciemne czastki
przypominajace fusy po kawie), bélami gtowy, uposledzeniem zdolnosci ruchowych, zatrzymaniem
moczu i stolca, czarnymi lub smolistymi stolcami, niebieskawym kolorem skory i bton §luzowych,
ozigbieniem i lepkoscig skory, poceniem, zottaczks, nieregularnym biciem serca, zmianami ci$nienia
Krwi.

Cigzkie zatrucie moze prowadzi¢ do bezdechu, zapasci krazeniowej, zatrzymania akcji serca a nawet
$mierci.

Pominiecie zastosowania leku Ultracod
Pomini¢tg dawke leku nalezy zastosowac od razu po fakcie uswiadomienia sobie pominigcia dawki.
Jezeli zbliza si¢ czas przyjecia nastepnej dawki, nalezy poming¢ poprzednig dawke i przyjaé kolejng



0 zwyklej porze. Nalezy zawsze zachowac odst¢p co najmniej 4 godzin pomigdzy poszczegdlnymi
dawkami.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ultracod

W razie naglego przerwania dtugotrwatego leczenia wigkszymi niz zalecane dawkami leku Ultracod
obserwowano bole glowy i zmeczenie, bol migéni, nerwowos¢ i zaburzenia trawienia. Objawy te
ustepuja w ciagu kilku dni po odstawieniu leczenia. W pozniejszym okresie lek mozna stosowac
wylacznie, jesli zaleci to lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i niezwlocznie zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna
w przypadku wystapienia ponizej wymienionych, bardzo rzadkich dzialan niepozadanych:
e naglej wysokiej goraczki, bolu gardta i owrzodzenia jamy ustnej - sa to objawy bardzo
powaznego zaburzenia krwi (mata liczba biatych krwinek),
e cigzkich reakcji alergicznych z obrzgkiem krtani, duszno$cia, zlewnymi potami, nudno$ciami,
obnizeniem cis$nienia krwi az do wystapienia wstrzasu,
e cigzkich reakcji skornych obejmujacych zaczerwienienie, powstawanie pecherzy i tuszczenie
si¢ skory.

Podczas stosowania paracetamolu i kodeiny (substancje czynne zawarte w leku Ultracod)
obserwowano nastepujace dziatania niepozadane (zgodnie z czesto$cig wystepowania).

Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 osoby na 10):
e zmgczenie, omdlenia (chwilowa utrata przytomnosci w przypadku stosowania duzych dawek),
zawroty gltowy, bole glowy o niewielkim nasileniu, obnizenie ci$nienia tetniczego, zaparcia
oraz szczegOlnie na poczatku leczenia, nudnosci i wymioty.

Niezbyt czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 osoby na 100):
e zaburzenia snu, $wiad, zaczerwienienie skory, pokrzywka.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 osoby na 1000):
e dzwonienie i szumy w uszach, duszno$¢, suchos$¢ w jamie ustnej, wysypka alergiczna,
zaburzenia widzenia lub zwezenie zrenicy (w przypadku stosowania duzych dawek).

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 osoby na 10 000):

e zmniejszenie liczby biatych i czerwonych krwinek oraz ptytek krwi, zwezenie oskrzeli
(astma),

o depresja osrodka oddechowego (w przypadku stosowania duzych dawek lub u pacjentéw
Z podwyzszonym cis$nieniem $rodczaszkowym lub po urazie glowy), uczucie nadmiernego
szczescia lub smutku (euforia lub obniZenie nastroju w przypadku stosowania duzych dawek),
zaburzenia koordynacji wzrokowo — ruchowej oraz ostrosci widzenia (w przypadku
stosowania duzych dawek),

e obrzek ptuc (w przypadku stosowania duzych dawek, w szczegolnosci u pacjentéw
z zaburzeniami czynnosci phuc).

Nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
e zapalenie watroby (mogg wystapi¢ bol brzucha, utrata apetytu, nudnosci lub wymioty), ktore
moze prowadzi¢ do niewydolno$ci watroby,



napady drgawkowe,

uczucie splatania, sennosci lub silnego uspokojenia,

trudnosci w oddawaniu moczu (zatrzymanie moczu),

ryzyko rozwoju uzalezniania (podczas dlugotrwatego stosowania).

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Ultracod
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ultracod

Substancjami czynnymi leku sa paracetamol i kodeiny potwodny fosforan. Kazda tabletka zawiera
500 mg paracetamolu i 30 mg kodeiny fosforanu potwodnego.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana, kukurydziana, kroskarmeloza
sodowa, powidon K-30, kwas stearynowy, krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada Ultracod i co zawiera opakowanie

Lek Ultracod to biatawe, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki.
Opakowania zawieraja 10, 20, 30, 60 lub 100 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska.

Wytworcy:
Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska.
Saneca Pharmaceuticals a.s., ul. Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Republika Stowacka.

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami :

7



Republika Czeska, Lotwa, Litwa, Polska, Rumunia: Ultracod
Estonia: Algocalm

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2022



