Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Efferalgan Codeine (Cod-Efferalgan), 500 mg + 30 mg, tabletki musujace
Paracetamolum + Codeini phosphas hemihydricus

Efferalgan Codeine i Cod-Efferalgan sa r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

—  Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Efferalgan Codeine

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Efferalgan Codeine i w jakim celu si¢ go stosuje

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

Paracetamol w mniejszym stopniu niz salicylany podraznia blone sluzowa zotadka.

Kodeina nalezy do grupy lekow zwanych opioidowymi lekami przeciwbdlowymi, ktére tagodzg bol.
Moze by¢ stosowana w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami przeciwbolowymi, takimi jak
paracetamol.

Potaczenie paracetamolu i kodeiny powoduje silniejsze oraz dtuzsze dziatanie przeciwbolowe od
dziatania kazdego z tych sktadnikéw oddzielnie. Lek nie ma wptywu na bol fantomowy, neurogenny.

Wskazania do stosowania: bol o $rednim i duzym nasileniu, nieustgpujacy po zastosowaniu lekow
przeciwbolowych o dziataniu obwodowym.

U miodziezy w wieku powyzej 12 lat, ze wzgledu na obecno$¢ kodeiny, lek Efferalgan Codeine
mozna stosowac¢ w krotkotrwalym tagodzeniu bolu o umiarkowanym nasileniu, ktory nie jest
tagodzony innymi lekami przeciwb6lowymi, takimi jak paracetamol lub ibuprofen stosowanymi w
monoterapii.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Efferalgan Codeine

Kiedy nie stosowa¢ leku Efferalgan Codeine:

—  jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol lub chlorowodorek propacetamolu (prolek
paracetamolu), kodeing Iub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w
punkcie 6),

— udzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzglgdu na ryzyko zwigzane z toksycznoscig lekow
opioidowych z powodu zmiennego i nieprzewidywalnego metabolizmu kodeiny do morfiny,



— udzieci o masie ciala ponizej 33 kg (w wieku ponizej 12 lat),

— udzieci i mtodziezy (w wieku 0 do 18 lat) poddawanych zabiegowi usuni¢cia migdatka
podniebiennego (tonsilektomia) i (lub) gardtowego (adenoidektomia) w ramach leczenia zespotu
obturacyjnego bezdechu srodsennego ze wzgledu na zwigkszone ryzyko cigzkich i zagrazajacych
zyciu dziatan niepozadanych,

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

—  jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnosc¢ nerek,

— jesli u pacjenta wystepuje 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 przeciwbdlowymi o dziataniu agonistyczno-
antagonistycznym: buprenorfing, butorfanolem, nalbufing, nalorfing, pentazocyna,

—  jesli u pacjenta wystepuje astma oskrzelowa lub niewydolno$¢ oddechowa,

—  jesli pacjent zbyt szybko metabolizuje kodeing do morfiny,

— ukobiet w pierwszym trymestrze ciazy,

— u kobiet karmigcych piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Efferalgan Codeine nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta

lub pielegniarka:

—  jesli pacjent jest lub byt uzalezniony od opioidéw, alkoholu, lekow na recepte lub substancji
niedozwolonych,

—  jesli u pacjenta, wystepuja zaburzenia psychiczne (np. ci¢zka depresja). Regularne lub
dlugotrwate stosowanie kodeiny (jedna z substancji czynnych tego leku) moze prowadzi¢ do
uzaleznienia i naduzywania, a w rezultacie do przedawkowania i (lub) zgonu. Nie nalezy
przyjmowac tego leku dtuzej niz to konieczne.

Nie nalezy przekazywac tego leku innym osobom. Nie nalezy stosowac¢ bez zalecenia lekarza.

Lek Efferalgan Codeine zawiera paracetamol i kodeing — opioidowy lek przeciwbolowy, dlatego
nalezy stosowaé go z uwzglednieniem jednoczesnego przyjmowania innych lekow zawierajacych
paracetamol lub kodeine (w tym wydawanych na recepte lub bez recepty), aby nie stosowa¢ dawki
dobowej wigkszej niz zalecana (patrz punkt 3. Jak stosowac lek Efferalgan Codeine).

Dhugotrwale stosowanie duzych dawek kodeiny moze prowadzi¢ do uzaleznienia. Nie zaleca si¢
dtugotrwatego przyjmowania leku. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania tego leku u
pacjentow naduzywajacych i (lub) uzaleznionych (w tym od narkotykéw lub alkoholu) lub z
zaburzeniami psychicznymi (ci¢zka depresja). Naduzywanie lub niewlasciwe stosowanie moze
prowadzi¢ do przedawkowania i (lub) zgonu (patrz punkt 3. Jak stosowaé Efferalgan Codeine.
Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Efferalgan Codeine).

Bol neurogenny nie ustgpuje po podaniu kodeiny i paracetamolu.
W celu usuwania bélu u dzieci kodeina moze by¢ podawana jedynie na zlecenie lekarza.

Nalezy szczego6lnie kontrolowac stan $wiadomosci dziecka (kontakt z otoczeniem): przed podaniem
leku nalezy sprawdzi¢, czy u dziecka nie wystepuje nadmierna lub nieprawidlowa sennosé.

Nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane. Stosowanie dawek paracetamolu wigkszych niz
zalecane niesie ze sobg ryzyko bardzo cig¢zkiego uszkodzenia watroby. Objawy uszkodzenia watroby
pojawiaja si¢ zazwyczaj po jednym do dwoch dni 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, ktore
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moga by¢ $miertelne. Nalezy poinformowac lekarza o wystapieniu reakcji skornych i zaprzestaé
stosowania leku w przypadku wystgpienia wysypki skornej lub jakiegokolwiek innego objawu
uczulenia.

Dziatanie opioidéw na osrodkowy uklad nerwowy moze powodowac ciezka, zagrazajaca zyciu
depresj¢ oddechowg (hamowanie czynno$ci oddechowej). Ryzyko depresji oddechowej moze by¢
zwigkszone w przypadku stosowania jednoczesnie innych lekow oraz przez uwarunkowania
genetyczne pacjenta.

Stosowanie kodeiny moze nasila¢ istniejace nadcisnienie wewnatrzczaszkowe. Nalezy stosowaé
ostroznie u pacjentdow z urazami glowy i innymi uszkodzeniami wewnatrzczaszkowymi.

Stosowac¢ ostroznie u pacjentdéw z padaczka.

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

U niektorych osob leczenie opioidami, szczegdlnie przy przewleklym stosowaniu, moze powodowaé
zwiekszenie wrazliwosci na bol.
Podawanie opioidow moze przestania¢ objawy cigzkich 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 iloéciach, co
nie zapewnia odpowiedniego ztagodzenia bolu. Inne osoby sa bardziej narazone na ciezkie dziatania
niepozadane spowodowane wytwarzaniem bardzo duzej ilosci morfiny. Jesli u pacjenta wystapi
ktorekolwiek z nastgpujacych dziatan niepozadanych, nalezy przerwac przyjmowanie tego leku i
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem: wolny lub ptytki oddech, dezorientacja, sennos¢, mate
zrenice, nudnosci lub wymioty, zaparcia, utrata apetytu.

U chorych po usunigciu pecherzyka zotciowego, poniewaz kodeina moze wywotywac ostry bol
brzucha zwigzany z drogami z6tciowymi lub trzustka, ktoremu zwykle towarzysza nieprawidtowosci
badan laboratoryjnych wskazujace na skurcz zwieracza Oddiego.

Stosowac ostroznie u pacjentdw z chorobami drog zétciowych (kamica zotciowa), rozrostem gruczotu
krokowego lub utrudnionym odplywem moczu, z niedoczynnoscia tarczycy, niedoczynnoscia kory
nadnerczy. Opioidy moga powodowaé zatrzymanie moczu poprzez zmniejszenie napigcia migsni

gladkich pecherza i rozciaggniecie pecherza, a takze hamowanie odruchu oddawania moczu.

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

Stosowac ostroznie u pacjentow z zaburzeniami hormonalnymi.

W czasie przyjmowania leku moga wystapi¢ sztywnos¢ i (lub) naprzemienne skurcze i rozkurcze
miesni (drgawki kloniczne).

Podczas dlugotrwatego stosowania lekow opioidowych moze wystapi¢ tolerancja na lek lub
zmniejszona skutecznos¢ przeciwbolowa.

Niektore opioidy, w tym morfina mogg mie¢ hamujacy wplyw na uktad odpornosciowy.

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



Kodeina moze powodowac¢: zaparcia, ktdére moga by¢ oporne na leczenie $rodkami
przeczyszczajacymi i wymagajg statego kontrolowania czynnosci jelit; nudnos$ci i wymioty, $wiad.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania paracetamolu, jesli u pacjenta wystepuje

ktorykolwiek z ponizszych stanow:

— ltagodne i umiarkowane zaburzenia czynnosci watroby, w tym zespot Gilberta (rodzinna
hiperbilirubinemia),

— umiarkowane i cigzkie zaburzenia czynnosci nerek,

— niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j,

— przewlekta choroba alkoholowa,

— przewlekte niedozywienie (niskie rezerwy glutationu w watrobie), anoreksja, wyniszczenie
organizmu, bulimia,

— odwodnienie organizmu,

— oligemia (zmniejszona objetos¢ krwi krazacej).

Nie zaleca si¢ spozywania alkoholu podczas leczenia.

W trakcie stosowania leku Efferalgan Codeine nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli u
pacjenta wystepuja ciezkie choroby, w tym cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek lub posocznica (gdy
we krwi krazg bakterie 1 ich toksyny prowadzac do uszkodzenia narzgdow) lub niedozywienie,
przewlekty alkoholizm lub gdy pacjent przyjmuje rowniez flukloksacyling (antybiotyk). W tych
sytuacjach notowano u pacjentdw wystepowanie cigzkiej choroby o nazwie kwasica metaboliczna
(nieprawidtowos¢ krwi i ptynow ustrojowych), gdy stosowali oni paracetamol w regularnych dawkach
przez dtuzszy czas lub gdy przyjmowali paracetamol wraz z flukloksacyling. Objawy kwasicy
metabolicznej moga obejmowac: powazne trudnosci z oddychaniem, w tym przyspieszone glebokie
oddychanie, sennos$¢, uczucie mdtosci (nudnosci) i wymioty.

Podczas dlugotrwatego (powyzej 3 miesigcy) stosowania lekow przeciwbolowych u pacjentow z
przewlektym bolem glowy, przy stosowaniu co dwa dni lub czgséciej, moze dojs$¢ do rozwoju lub
nasilenia bolu gtowy. Bolu glowy spowodowanego naduzywaniem lekoéw przeciwbolowych (ang.
Medication-Overuse Headache, MOH) nie nalezy leczy¢ przez zwigkszanie dawki. W takich
przypadkach, w porozumieniu z lekarzem, nalezy zaprzesta¢ stosowania lekow przeciwbolowych.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku

Pacjenci w podesztym wieku moga wykazywaé zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych zwigzanych z leczeniem opioidami, takich jak depresyjne dzialanie na uktad
oddechowy oraz zaparcia. U tych pacjentdw zaleca si¢ rozpoczecie stosowania leku od mniejszych
dawek poczatkowych niz zwykle stosowane u dorostych (patrz punkt 3). U pacjentow w podeszitym
wieku istnieje takze wieksze prawdopodobienstwo jednoczesnego stosowania innych lekow, ktore
mogg zwickszaé ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Dzieci i mlodziez

Nie stosowac u dzieci (w wieku ponizej 12 lat), mtodziezy o masie ciata ponizej 33 kg oraz mlodziezy
(do 18 lat) poddawanej zabiegowi usunigcia migdatka podniebiennego (tonsilektomia) i (lub)
gardlowego (adenoidektomia) w ramach leczenia zespotu obturacyjnego bezdechu $rédsennego (patrz
,Kiedy nie stosowac leku Efferalgan Codeine” i punkt 3).

Nie zaleca si¢ stosowania kodeiny u dzieci z zaburzeniami oddychania, gdyz moga nasila¢ si¢ objawy
toksyczno$ci morfiny.

Dzieci i mtodziez nalezy $ci§le monitorowa¢ w kierunku postgpujacych objawow depresyjnego
dziatania kodeiny na o$rodkowy uktad nerwowy, takich jak nadmierna senno$¢ i zmniejszona czgstosé¢
oddechu. U niektérych pacjentow zmienno$¢ osobnicza w metabolizmie kodeiny moze zwigkszaé
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych lub zmniejsza¢ odpowiedz na leczenie.



Lek Efferalgan Codeine a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Lek Efferalgan Codeine i inne leki moga wzajemnie wplywac¢ na swoje dziatanie podczas

roOwnoczesnego stosowania:

— inhibitory MAO - nie nalezy stosowa¢ rownoczesnie z inhibitorami MAO oraz w ciggu 2 tygodni
po zakonczeniu leczenia tymi lekami ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia stanu pobudzenia i
wysokiej goragczki.

— leki zawierajace salicylamid (lek przeciwbolowy, stosowany tez w stanach goraczkowych) -
jednoczesne stosowanie wydtuza czas wydalania paracetamolu.

— leki zwigkszajace metabolizm watrobowy - rdwnoczesne stosowanie paracetamolu i lekow, takich
jak: ziele dziurawca, leki przeciwpadaczkowe, barbiturany (leki stosowane gtownie 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 Efferalgan Codeine” w punkcie 3).

— izoniazyd (lek stosowany w gruzlicy) i zydowudyna (lek przeciwwirusowy, stosowany w
zakazeniu wirusem HIV) - nalezy zachowac ostroznos$¢ 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¢ wartos¢
wspotczynnika INR. Nalezy zwiekszy¢ czgstos¢ monitorowania wspdtczynnika INR w trakcie
jednoczesnego stosowania, jak rowniez przez tydzien po odstawieniu paracetamolu.

— fenytoina (lek stosowany w padaczce) - jednoczesne przyjmowanie moze spowodowac
zmnigjszenie skutecznosci paracetamolu i zwigkszenie ryzyka toksycznosci dla watroby. Pacjenci
leczeni fenytoing powinni unika¢ duzych i (lub) przewlekle stosowanych dawek paracetamolu.
Pacjentéw tych nalezy stale kontrolowac pod katem wystapienia objawow uszkodzenia watroby.

—  probenecyd (lek stosowany w dnie moczanowe;j) - powoduje zmniejszenie wydalania
paracetamolu. Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki paracetamolu.

—  flukloksacylina (antybiotyk) - nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jezeli pacjent
przyjmuje flukloksacyline ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzen krwi i ptynéw ustrojowych
(nazywanych kwasica metaboliczna), ktére musza by¢ pilnie leczone (patrz punkt 2).

— substancje indukujace enzymy - nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania.

— inne leki dziatajagce hamujgco na osrodkowy uktad nerwowy, takie jak barbiturany, anksjolityki
(leki przeciwlgkowe) i leki przeciwdepresyjne, w tym trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne,
selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI), inhibitory monoaminooksydazy
(IMAO), benzodiazepiny oraz leki nasenne mogg nasila¢ depresyjne dziatanie kodeiny na
osrodkowy uktad nerwowy.

— inne leki, ktére sg metabolizowane przez enzym watrobowy CYP2D6 lub hamujg 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 zmniejsza¢ przeciwbolowe dziatanie kodeiny.

— agonisci i antagoni$ci morfiny (buprenorfina, butorfanol, nalbufina, nalorfina, pentazocyna -
opioidowe leki przeciwbolowe) - jednoczesne stosowanie prowadzi do ograniczenia dziatania
przeciwbolowego oraz wzrostu ryzyka wystapienia zespotu odstawiennego.

— nalmefen i naltrekson (antagonisci (blokery) receptoréw opioidowych) - jednoczesne stosowanie
stwarza ryzyko zmniejszenia dziatania przeciwbolowego. Dawki pochodnych morfiny nalezy
zwigkszy¢ w razie konieczno$ci.

—  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



hamujgcym 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 przeciwbdlowym) - jednoczesne
stosowanie powoduje zwickszone ryzyko zahamowania osrodka oddechowego w mozgu, ktore w
przypadku przedawkowania moze prowadzi¢ do zgonu.

— inne leki o dziataniu uspokajajagcym: pochodne morfiny (przeciwbolowe, 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 powodowac sennos$¢ (amitryptylina,
doksepina, mianseryna, mirtazapina, trymipramina), leki przeciwhistaminowe blokujace
receptory Hi o dzialaniu uspokajajacym, leki przeciwnadci$nieniowe o dziataniu osrodkowym,
baklofen i talidomid - jednoczesne stosowanie powoduje zwickszone ryzyko depresji
osrodkowego uktadu nerwowego powodujace zaburzenia stanu §wiadomo$ci mogace stwarzac
zagrozenie w przypadku prowadzenia pojazdéw lub obstugi maszyn.

— jednoczesne podawanie kodeiny z lekami cholinolitycznymi moze zwigksza¢ hamowanie
czynnosci jelit i prowadzi¢ do niedroznos$ci porazennej jelit.

Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu tego leku, jesli lekarz zleci oznaczenie kwasu moczowego
lub glukozy we krwi.
U o0s6b uprawiajacych sport lek moze powodowac pozytywny wynik testow antydopingowych.

Stosowanie leku Efferalgan Codeine z alkoholem

Podczas przyjmowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu ani zazywac lekow zawierajacych alkohol.
Alkohol zwigksza dziatanie uspokajajace opioidowych lekéw przeciwbdlowych. Nasilenie dzialania
kodeiny, powodujgce zaburzenie stanu $wiadomosci, moze stanowi¢ zagrozenie w przypadku
prowadzenia pojazdoéw lub obstugi maszyn. Ponadto istnieje ryzyko wystgpienia toksycznego
uszkodzenia watroby, szczegdlnie u 0sob dlugotrwale niedozywionych i regularnie pijacych alkohol.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Lek jest przeciwwskazany w pierwszym trymestrze cigzy. W drugim i trzecim trymestrze ciazy mozna

stosowac pojedyncze dawki leku, jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Lek Efferalgan Codeine mozna podawac kobietom w cigzy, jesli jest to konieczne. Nalezy stosowac
mozliwie najmniejszg dawke, skutecznie tagodzaca bol lub obnizajaca goraczke i przyjmowac lek
przez mozliwie najkrotszy czas. Jezeli bol nie zostanie ztagodzony lub goragczka nie obnizy si¢ lub
jezeli konieczne bedzie zwigkszenie czgstosci przyjmowania leku, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Karmienie piersia
Nie nalezy przyjmowac¢ kodeiny w okresie karmienia piersig. Kodeina i morfina przenikaja do mleka
kobiecego. Lek jest przeciwwskazany jesli pacjentka karmi piersia.

Plodnosé
Nie ma ostatecznych dowodow dotyczacych zaburzen ptodnosci zwigzanych ze stosowaniem kodeiny.
Nie ma dostgpnych wystarczajacych danych, aby wskaza¢ czy paracetamol ma wplyw na ptodnosé.

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



Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych o znanym dzialaniu

Kazda tabletka musujgca zawiera glukoze oraz sacharoze. Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta
nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem
leku.

Lek zawiera 5 mg fruktozy w kazdej tabletce musujace;.

Lek zawiera 0,5 mg alkoholu (etanol) w kazdej tabletce musujacej. llo$¢ alkoholu w tabletce tego leku
jest rownowazna matej ilo$ci piwa lub wina ($ladowe ilo$ci). Mata ilo§¢ alkoholu w tym leku nie
bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Kazda tabletka musujaca zawiera 385 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej). Odpowiada to
19% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb dorostych. W razie przyjmowania
jednej lub wigcej tabletek musujacych na dobe przez diugi czas, pacjenci, zwlaszcza kontrolujacy
zawarto$¢ sodu w diecie, powinni skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Kazda tabletka musujaca zawiera 300 mg sorbitolu. Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono
wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje niektorych cukrow lub dziedziczng nietolerancje
fruktozy (rzadka chorobe genetyczng, w ktorej organizm pacjenta nie rozklada fruktozy), pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku lub podaniem go dziecku.

Sorbitol moze powodowac dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne dziatanie
przeczyszczajace.

Kazda tabletka musujgca zawiera 30 mg aspartamu. Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢
szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonuria (rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina
gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej nieprawidlowego wydalania). Pacjenci z fenyloketonuria
nie powinni stosowac tego leku.

Sodu benzoesan zawarty w leku moze zwigkszac¢ ryzyko wystapienia zottaczki (zazoétcenie skory i
biatkowek oczu) u noworodkow (do 4. tygodnia zycia), ktérych matki stosowaty ten lek w okresie

cigzy.

Lek zawiera sladowe ilo$ci siarczynow. Lek rzadko moze powodowac cigzkie reakcje nadwrazliwosci
1 skurcz oskrzeli.

3. Jak stosowa¢ lek Efferalgan Codeine

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

Lek przeznaczony jest do stosowania u dorostych i mlodziezy o masie ciata 33 kg i powyzej (w wieku
12 lat i starszych).

Uwagal

Nie stosowa¢ dawek wickszych niz zalecane. Aby unikng¢ przedawkowania nalezy sprawdzi¢, czy
inne przyjmowane jednoczesnie leki (w tym wydawane na recepte lub bez recepty) nie zawieraja
paracetamolu lub kodeiny.

Kodeing nalezy stosowa¢ w najmniejszej skutecznej dawce przez jak najkrotszy czas.

Zalecana dawka to:
Dorosli: jednorazowo 1 tabletka musujgca. W razie koniecznosci dawke mozna powtarzac lecz nie

czesciej niz co 6 godzin. W razie wystgpienia intensywnego bdlu mozna przyjac jednorazowo 2
tabletki musujace.



Zwykle nie jest konieczne stosowanie dawki dobowej wigkszej niz 6 tabletek musujgcych. Jednak w
przypadku bardzo nasilonego bolu dawka dobowa moze by¢ zwigkszona do maksymalnie 8 tabletek
musujacych. Maksymalna dawka dobowa paracetamolu, uwzgledniajac wszystkie leki zawierajace
paracetamol, wynosi 4 g, a kodeiny 240 mg.

Dzieci 1 mlodziez

Dzieci w wieku ponizej 12 lat: nie nalezy stosowac kodeiny ze wzgledu na ryzyko toksycznosci
opioidow zwiazane ze zmiennym i nieprzewidywalnym metabolizmem kodeiny do morfiny (patrz
,Kiedy nie stosowaé leku Efferalgan Codeine” w punkcie 2).

Mtodziez o masie ciata od 33 kg do 50 kg (w wieku 12 lat i powyzej)

Dawke ustala si¢ na podstawie masy ciata.

Zalecana dawka paracetamolu wynosi 10 do 15 mg/kg masy ciata (mc.) co 4 do 6 godzin, do
maksymalnej dawki dobowej 60 mg/kg mc./dobe (do 3 g paracetamolu dla pacjenta o masie ciata 50
kg).

Zalecana dawka kodeiny wynosi 0,5 mg/kg mc. do 1 mg/kg mc. co 6 godzin, do maksymalnej dawki
dobowej kodeiny 240 mg.

Zwykle zalecana dawka leku to jednorazowo 1 tabletka musujaca (500 mg paracetamolu i 30 mg
kodeiny). W razie konieczno$ci dawke mozna powtarza¢ nie czesciej niz co 6 godzin.

Nie stosowac¢ wigcej niz 4 tabletki musujace na dobg (co odpowiada 2 g paracetamolu i 120 mg
kodeiny).

Mtodziez o masie ciata powyzej 50 kg (w wieku 12 lat i powyzej): jednorazowo 1 tabletka musujaca.
W razie koniecznos$ci dawke mozna powtarzac lecz nie czesciej niz co 6 godzin.

W razie wystgpienia intensywnego bolu mozna przyja¢ jednorazowo 2 tabletki musujace. Zwykle nie
jest konieczne stosowanie dawki dobowej wickszej niz 6 tabletek musujacych, jednak w przypadku
bardzo nasilonego bolu dawke dobowa mozna zwigkszy¢ do maksymalnie 8 tabletek musujacych (co
odpowiada 4 g paracetamolu i 240 mg kodeiny).

Pacjenci w podeszlym wieku: moga wykazywac zwickszong wrazliwos$¢ na dziatanie opioidowych
lekéw przeciwbolowych. Dawka poczatkowa powinna by¢ zmniejszona o potowe w stosunku do
zwykle zalecanej dawki dla os6b dorostych. Dawke mozna nastepnie zwicksza¢ w zaleznosci od
tolerowania leku i potrzeb.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: istnieje ryzyko kumulacji kodeiny i paracetamolu. U
pacjentow z umiarkowanymi do ci¢zkich zaburzen czynnos$ci nerek zalecana dawka to 1 tabletka
musujaca (500 mg paracetamolu i 30 mg kodeiny), a minimalny odstep pomigdzy dawkami powinien
by¢ zgodny z nastepujacym schematem:

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

Niewydolno$¢ nerek u mtodziezy

Mtodziez z niewydolno$cia nerek powinna znajdowac si¢ pod Scista obserwacja lekarska, ze wzgledu
na ryzyko nagromadzenia kodeiny i paracetamolu w organizmie.

W zwigzku z tym odstepy pomiedzy kolejnymi dawkami powinny wynosi¢ co najmniej 8 godzin.
Nalezy takze rozwazy¢ zmniejszenie dawki oraz uwaznie kontrolowac¢ stan dziecka.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby: nalezy zmniejszy¢ dawke leku lub wydtuzy¢ odstepy
pomiedzy kolejnymi dawkami. W nastepujgcych sytuacjach maksymalna dawka dobowa paracetamolu
nie powinna przekroczy¢ 60 mg/kg mc./dobe (nie powinna przekroczy¢ 2 g/dobe):

u dorostych o masie ciata ponizej 50 kg,
—  przewlekta lub wyrdwnana czynna choroba watroby, zwlaszcza tagodna do umiarkowane;j

niewydolno$¢ watroby,
—  zespot Gilberta (rodzinna hiperbilirubinemia niechemolityczna),
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—  przewlekta choroba alkoholowa,

—  dlugotrwate niedozywienie (mate rezerwy glutationu w watrobie),

— odwodnienie.

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby nalezy takze rozwazy¢ zmniejszenie dawki kodeiny.

Sposo6b podawania
Podanie doustnie. Przed zazyciem tabletke nalezy rozpusci¢ w wodzie. Nie nalezy polykac ani zué¢
tabletek.

Czgstos¢ stosowania
Systematyczne stosowanie leku pozwala zapobiec okresowym nasileniom bélu lub goraczki.
Odstep pomiedzy dawkami nie moze by¢ krétszy niz 6 godzin.

Czas stosowania
Czas trwania leczenia nalezy ograniczy¢ do 3 dni i jesli nie osiggnieto skutecznego ztagodzenia bolu,
pacjenci (opiekunowie) powinni zasiggnac opinii lekarza.

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

Paracetamol

Przedawkowanie jest szczegolnie niebezpieczne u 0s6b w podesztym wieku, matych dzieci, pacjentow
dhugotrwale niedozywionych, z chorobg alkoholowa, chorobami watroby oraz pacjentow
przyjmujacych leki indukujace enzymy watrobowe, poniewaz u tych osob wystgpuje zwiekszone
ryzyko uszkodzenia watroby.

Objawy: przedawkowanie leku moze spowodowac w ciggu kilku — kilkunastu godzin objawy, takie
jak: nudnosci, wymioty, jadtowstret, blado$¢, nadmierna potliwos¢, senno$¢ i ogdlne ostabienie.
Objawy te moga ustgpi¢ nastepnego dnia, pomimo ze zaczyna rozwijac si¢ uszkodzenie watroby,
objawiajace si¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i z6ttaczka.

Sposob postepowania przy przedawkowaniu: w kazdym przypadku przyjecia jednorazowo
paracetamolu w dawce 5 g lub wigcej trzeba sprowokowaé wymioty, jesli od spozycia nie uptyngto
wigcej 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
lekarskie;j.

Kodeina

Objawy u dorostych: ostre zahamowanie osrodka oddechowego (sinica, zahamowanie czynnosci
oddechowej, sptycenie oddechu), nadmierne uspokojenie oraz zwegzenie zrenic sa gtbwnymi objawami
przedawkowania kodeiny i innych opioidow. Moga wystapic takze inne objawy zwigzane z
osrodkowym uktadem nerwowym, takie jak bol glowy, wymioty, zatrzymanie moczu, spowolnienie
pracy jelit, bradykardia i obnizenie ci$nienia tetniczego. Ponadto moze dojs¢ do zwolnienia czynnoSci
serca, moze pojawi¢ si¢ sennos¢, wysypka, wymioty, $wiagd skory, niezbornos¢ ruchow, obrzgk pluc
(rzadziej), przerwy w oddychaniu, drgawki, objawy uwalniania histaminy: zaczerwienienie i obrzgk
twarzy, pokrzywka, zapas¢, 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 i obrzegk twarzy, pokrzywka, zapas¢, zatrzymanie moczu.

Sposob postepowania przy przedawkowaniu: pacjenta nalezy niezwlocznie przewiez¢ do szpitala i
kontrolowa¢ oddech, w razie potrzeby zastosowaé wspomaganie oddychania, tlenoterapi¢ 1 inne
leczenie objawowe oraz poda¢ odtrutke - nalokson.




Obserwowano rzadkie przypadki ostrego zapalenia trzustki.

Pominie¢cie zastosowania leku Efferalgan Codeine
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czestos¢ wystgpowania dziatan 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,

nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

Czesto$¢ nieznana: zwigkszona aktywnos$¢ aminotransferaz watrobowych, reakcja anafilaktyczna (w
tym obnizenie ci$nienia krwi), wstrzgs anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy (obrzek glebokich
warstw skory i tkanki podskornej), reakcje nadwrazliwos$ci, biegunka, bole brzucha, nudnosci,
wymioty, trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi), leukopenia (zmniejszenie liczby biatych
krwinek), neutropenia (zmniejszenie liczby neutrofilow — typu biatych krwinek), pokrzywka, rumien,
wysypka, plamica, ostra uogélniona osutka krostkowa, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka,
zespot Stevensa-Johnsona); powazne schorzenie, ktore moze powodowac zakwaszenie krwi (tzw.
kwasica metaboliczna), u pacjentdw z cigzka chorobg przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2).
Rzadko: obnizenie ci$nienia krwi.

Bardzo rzadko: czestoskurcz, kolka nerkowa, martwica brodawek nerkowych, ostra niewydolnos¢
nerek.

Zglaszane byly bardzo rzadkie, wymagajace odstawienia leczenia, przypadki reakcji nadwrazliwosci:
duszno$¢, skurcz oskrzeli, nadmierne pocenie,

Kodeina stosowana w dawkach terapeutycznych moze wywota¢ objawy niepozadane podobne do
objawow obserwowanych podczas stosowania innych opioidow, ale wystepuja one rzadziej i maja
tagodniejszy charakter.

Moze wystapi¢: sedacja, euforia, zaburzenia nastroju, zwezenie zrenic, zatrzymanie moczu, reakcje
nadwrazliwosci (§wiad, pokrzywka i wysypka), zaparcia, nudno$ci, wymioty, senno$¢, zawroty glowy,
skurcz oskrzeli, zahamowanie o$rodka oddechowego (patrz punkt 2. Kiedy nie stosowa¢ leku
Efferalgan Codeine), ostry bol brzucha z cechami bolu charakterystycznego dla schorzen drog
z6tciowych lub trzustki, wskazujacy na skurcz zwieracza Oddiego; dotyczy to gtownie pacjentéw po
usunigciu pgcherzyka zoétciowego.

Stosowanie kodeiny w dawkach wigkszych niz terapeutyczne wiaze si¢ z ryzykiem naduzywania,
uzaleznienia w przypadku dlugotrwalego stosowania i wystgpienia objawoéw odstawiennych po
naglym przerwaniu podawania leku. Objawy odstawienne moga wystapic¢ u osoby leczonej lub u
noworodka urodzonego przez matke uzalezniong od kodeiny.

Inne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Efferalgan Codeine: zapalenie trzustki,
ostabienie, zte samopoczucie, kolka zoétciowa, zapalenie watroby, reakcje anafilaktyczne (gwaltownie
przebiegajace reakcje uczuleniowe), zwigkszony poziom fosfatazy alkalicznej we krwi, zwickszony
poziom gamma-glutamylotransferazy, rabdomioliza (zesp6t objawow zwigzanych z uszkodzeniem
miesni poprzecznie prazkowanych), naprzemienne skurcze i rozkurcze mig$ni, parestezja (mrowienie,
dretwienie), omdlenia, drzenie, stan splatania, naduzywanie lekow (patrz punkt 2. Informacje wazne
przed zastosowaniem leku Efferalgan Codeine, Ostrzezenia i §rodki ostroznosci), lekozaleznos¢ (patrz
punkt 2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Efferalgan Codeine, Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci), zespot odstawienia leku, halucynacje (istnieje ryzyko wystapienia zespotu




odstawiennego po naglym przerwaniu leczenia, ktdre mozna zaobserwowac u pacjentow i
noworodkow matek odurzonych kodeing w czasie cigzy (patrz punkt 2. Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Efferalgan Codeine. Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢.), rumien,
niedocisnienie.

Zglaszanie dzialan 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 zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobodjczych, 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.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Efferalgan Codeine
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac leku Efferalgan Codeine po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Efferalgan Codeine

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

Pozostale sktadniki to: sodu wodoroweglan, sodu weglan, kwas cytrynowy, sorbitol, sodu dokuzynian,
sodu benzoesan, powidon, aspartam, naturalny aromat grejpfrutowy.

Jak wyglada lek Efferalgan Codeine i co zawiera opakowanie
Tabletka musujaca.

Opakowanie:
16 tabletek musujacych w blistrach z folii aluminiowej w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Hiszpanii, kraju eksportu:
UPSA SAS

3 rue Joseph Monier

92500 Rueil-Malmaison

Francja

Wytwoérca:
UPSA, 979, Avenue des Pyrénées, 47520 - Le Passage, Francja
UPSA, 304, avenue du Dr Jean Bru, 47000 - Agen, Francja
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Importer rownolegly:
InPharm Sp. z o.0.

ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chetmzynska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Hiszpanii, kraju eksportu: 669549 .4
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 209/21

Data zatwierdzenia ulotki: 07.05.2026

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|



