Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ANTIDOL 15, 500 mg+15 mg, tabletki
Paracetamolum+Codeini phosphas

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po 3 dniach nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Antidol 15 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Antidol 15
Jak stosowac lek Antidol 15

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Antidol 15

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Antidol 15 i w jakim celu si¢ go stosuje

Antidol 15 jest ztozonym lekiem przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym w postaci tabletek. Zawiera
paracetamol zmniejszajacy bol i dziatajacy przeciwgorgczkowo oraz kodeine tagodzaca bol i nalezaca
do grupy lekéw zwanych opioidowymi lekami przeciwbolowymi. Kodeina moze by¢ stosowana sama
(w monoterapii) lub razem z innymi lekami przeciwbolowymi, takimi jak paracetamol. Dzialanie
przeciwbolowe leku Antidol 15 utrzymuje si¢ okoto 4 godzin.

Kodeing mozna stosowac u dzieci w wieku od 12 lat w krotkotrwalym tagodzeniu umiarkowanego
bolu, ktory nie jest tagodzony innymi lekami przeciwbolowymi (takimi jak paracetamol lub ibuprofen)
stosowanymi w monoterapii.

Wskazaniem do stosowania leku Antidol 15 jest r6znego pochodzenia bdl o srednim i duzym
nasileniu, np.: bol glowy, bol po ekstrakcji zeba, bol kostno-stawowy (takze pourazowy), bol
pourazowy tkanek migkkich, bol miesigczkowy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Antidol 15

Kiedy nie stosowaé leku Antidol 15

Leku Antidol 15 nie nalezy stosowac:

« 1 0s6b z nadwrazliwos$cig na paracetamol, kodeing, opioidy lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

« upacjentow z cigzka niewydolnos$cia watroby i nerek,

o 1 0s06b z chorobg alkoholowa,

 jednocze$nie z inhibitorami MAO (lekami stosowanymi m.in. w leczeniu depresji) oraz w okresie
do 2 tygodni po ich odstawieniu,

« upacjentdw z niewydolnoscia oddechows,

e 1 0s0b z wrodzonym niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy
methemoglobinowej (enzymy wystepujace u ludzi),
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o udzieci w wieku ponizej 12 lat,

« do tagodzenia bolu u dzieci i mtodziezy po zabiegu usunig¢cia migdatkow podniebiennych lub
gardlowych w zwiazku z zespotem obturacyjnego bezdechu $rodsennego,

« jesli pacjent wie, ze bardzo szybko metabolizuje kodeing do morfiny,

o w okresie karmienia piersig.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Podczas stosowania tabletek Antidol 15 nie nalezy przyjmowac innych lekéw zawierajacych kodeine
lub paracetamol.

Przed zastosowaniem leku Antidol 15 nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts, jesli pacjent:
- ma astmg oskrzelowa (nalezy unika¢ stosowania leku podczas ostrego napadu astmy),

- ma ci¢zkie zaburzenia czynnosci nerek lub watroby,

- ma poalkoholowa chorobg watroby (bez marskosci),

- ma niedrozno$¢ jelit lub ostrg chorobe w obrebie jamy brzusznej,

- jest po zabiegu usunigcia pgcherzyka zotciowego.

Szczegblng ostroznos$¢ podczas stosowania tego leku powinni zachowac pacjenci:

-z chorobg Addisona,

-z nadczynnoscig tarczycy,

- zrozrostem gruczotu krokowego i utrudnionym odptywem moczu,

-z przewleklg obturacyjng chorobg ptuc (POChP),

- w podeszltym wieku, zwlaszcza z zaburzeniami czynno$ci watroby i (lub) nerek,

- zurazami glowy (mozliwo$¢ nasilonego hamowania czynnos$ci oddechowej i zwigkszonego
ci$nienia wewnatrz czaszki),

- uzaleznieni od alkoholu (szczegolne ryzyko uszkodzenia watroby),

- naduzywajacy w przesztosci alkoholu i (lub) lekow,

- po przebytej niedawno operacji w obrebie przewodu pokarmowego.

Dlugotrwale stosowanie leku moze prowadzi¢ do uzaleznienia objawiajacego si¢ niepokojem,
a w przypadku zaprzestania stosowania leku mozna zaobserwowac zwigkszona drazliwoscé.

Dhugotrwale stosowanie lekow przeciwbolowych z powodu bolow gtowy moze nasili¢ dolegliwosci.

U o0s6b z niewydolnos$cig nerek moze by¢ konieczne dostosowanie dawki ze wzgledu na mozliwosé
zmniejszonego wydalania metabolitow kodeiny i paracetamolu.

Kodeina moze nasili¢ nadci$nienie wewnatrz czaszki.

Kodeina jest przeksztatcana w morfing przez enzymy watrobowe. Morfina jest substancja, ktora
tagodzi bol. Niektore osoby maja zmieniony ten enzym i moze to wptywac na nich w rézny sposob.

U niektorych os6b morfina nie jest wytwarzana lub jest wytwarzana w bardzo matych ilosciach, co nie
zapewnia odpowiedniego ztagodzenia bolu. Inne osoby sa bardziej narazone na ciezkie dziatania
niepozadane spowodowane wytwarzaniem bardzo duzej ilo§ci 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$¢, mate
zrenice, nudnos$ci lub wymioty, zaparcie, utrata apetytu.

Dzieci i mlodziez

Stosowanie u dzieci i mlodziezy po zabiegu chirurgicznym

Kodeiny nie nalezy stosowa¢ w tagodzeniu bolu u dzieci i mtodziezy po zabiegu usuni¢cia migdatka
podniebiennego lub gardtowego w zwiazku z zespotem obturacyjnego bezdechu srédsennego, ze
wzgledu na ryzyko zagrazajacych zyciu dziatan niepozadanych.

Stosowanie u dzieci z zaburzeniami oddychania
Nie zaleca si¢ stosowania kodeiny u dzieci z zaburzeniami oddychania (w tym z zaburzeniami
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nerwowo-mi¢sniowymi, ciezkimi zaburzeniami serca lub uktadu oddechowego, zakazeniami gornych
drog oddechowych lub ptuc, wielonarzagdowymi urazami Iub po rozlegltych zabiegach chirurgicznych),
gdyz moga si¢ u nich nasila¢ objawy toksyczno$ci morfiny.

W razie watpliwosci, czy ktérakolwiek z wymienionych wyzej sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Antidol 15 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.

Dotyczy to zwlaszcza takich lekow, jak:

- leki nasenne, uspokajajace, w tym barbiturany

- leki przeciwpadaczkowe, w tym lamotrygina

- leki przeciwdepresyjne (trojpierscieniowe oraz inhibitory MAO)

- warfaryna (lek przeciwzakrzepowy)

- metoklopramid (lek przeciwwymiotny i pobudzajacy perystaltyke jelit)

- domperydon (lek stosowany m.in. w zaburzeniach przewodu pokarmowego)

- chloramfenikol (lek stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych)

- propantelina (lek m.in. zwalniajacy perystaltyke jelit i opdzniajacy oproznianie zotadka)

- kolestyramina (lek wigzacy kwasy zotciowe)

- probenecyd (Iek stosowany w leczeniu dny moczanowej)

- cymetydyna, ranitydyna (leki stosowane w celu zmniejszenia wydzielania kwasu solnego
w zotadku)

- ryfampicyna (antybiotyk)

- metyrapon (Srodek stosowany w diagnostyce niektorych chorob)

- fenazon, salicylamid (leki przeciwbolowe, przeciwgoraczkowe, przeciwzapalne)

- izoniazyd (lek stosowany w leczeniu gruzlicy)

- propranolol (Iek stosowany w zaburzeniach czynnosci serca).

Kodeina nasila dziatanie lekéw znieczulajacych hamujace osrodkowy uktad nerwowy.

Jesli pacjent ma watpliwosci, czy przyjmuje ktorykolwiek z tych lekow, powinien skonsultowac sig¢
z lekarzem lub farmaceuta.

Antidol 15 z jedzeniem, piciem i alkoholem
Patrz tez punkt 3.
W czasie stosowania leku nie nalezy pi¢ napojoéw alkoholowych.

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

Cigza
Brak wystarczajacych dowodéw dotyczacych bezpieczenstwa stosowania paracetamolu w ciazy.

Istniejg dowody, ze stosowanie kodeiny podczas cigzy zwicksza czestos¢ wad rozwojowych uktadu
oddechowego.

Nalezy unika¢ stosowania leku Antidol 15 w okresie cigzy i podczas porodu, chyba ze lekarz uzna to
za bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersia
Paracetamol, kodeina i jej czynny metabolit, morfina, przenikaja do mleka kobiecego. Leku nie nalezy
stosowa¢ w okresie karmienia piersig (patrz wyzej ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Antidol 15”).

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek moze powodowac zawroty gtowy 1 senno$¢. Leku Antidol 15 nie nalezy stosowaé w czasie
prowadzenia pojazdow ani obstugiwania maszyn.
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3. Jak stosowaé Antidol 15

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek nalezy stosowa¢ w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy czas.

Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat
1-2 tabletki co 6 godzin do 4 razy na dob¢ (maksymalnie 6 tabletek na dobg).

Maksymalna dawka dobowa paracetamolu nie powinna by¢ wigksza niz 3 g, za$ kodeiny nie wigksza
niz 240 mg.

Lek nalezy przyjmowac po positku, popijajac duza iloscia ptynu.
Dzieci w wieku ponizej 12 lat

Leku Antidol 15 nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na ryzyko
toksycznosci opioidow i ciezkich zaburzen oddychania.

Dawkowanie u 0séb z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek
U 0s06b z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek odstepy migdzy dawkami leku powinny wynosic co

najmniej 8 godzin.

Dawkowanie u 0s6b z zaburzeniami czynnosci watroby
Osoby z zaburzeniami czynno$ci watroby lub z zespotem Gilberta powinny stosowac lek w mniejszej
dawce lub wydtuzy¢ odstepy miedzy kolejnymi dawkami leku.

Dawkowanie u 0s6b w podeszlym wieku
Brak danych dotyczacych dziatania leku w zalecanej dawce na organizm osob w podesztym wieku.
Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki leku.

Nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane.

Leku nie nalezy przyjmowacé dtuzej niz 3 dni. Jezeli bol nie ustapi po 3 dniach, nalezy zasiggnaé
porady lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Antidol 15

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Antidol 15, nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do
lekarza lub do najblizszego szpitala, nawet w przypadku dobrego samopoczucia, ze wzgledu na
ryzyko ciezkiego uszkodzenia watroby, ktére moze wystapi¢ z pewnym opoznieniem. Nalezy zabraé
ze sobg opakowanie przyjetego leku.

Jednoczesne spozywanie alkoholu i przyjmowanie lekow psychotropowych moze nasili¢ objawy
przedawkowania.

Pierwszym objawem przedawkowania moga by¢: nudnosci, wymioty, zawroty glowy, sennos¢, utrata
laknienia, blado$¢, bole brzucha, skurcz oskrzeli, odczyny skérne w postaci wysypki, pokrzywka.
Mozna zaobserwowac zwezenie zrenic. Niedocisnienie i tachykardia s mozliwe, ale mato
prawdopodobne. Uszkodzenie watroby moze by¢ widoczne po uptywie od 12 do 48 godzin od
zazycia. Moga wystapi¢ zaburzenia metabolizmu glukozy. W cigzkich zatruciach niewydolnos¢
watroby moze prowadzi¢ do kwasicy metabolicznej, krwawien, zmniejszenia stezenia cukru we krwi
(hipoglikemii), obrzgku moézgu i zgonu. Nawet w przypadku braku cigzkiego uszkodzenia watroby
moze rozwina¢ si¢ ostra niewydolnos¢ nerek z ostra martwica kanalikowa z bélem w okolicy
ledzwiowej, krwiomoczem i biatkomoczem.

Obserwowano réwniez zaburzenia rytmu serca i zapalenie trzustki.
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Pominiecie przyjeci leku Antidol 15
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

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

Nalezy natychmiast przerwa¢ przyjmowanie leku i zwroci¢ sie do lekarza w wypadku

wystapienia nastepujacych dzialan niepozadanych:

- objawy reakcji alergicznej: wysypka na skorze, pokrzywka, swiad, obrzek twarzy, warg, jezyka,
gardta, ktéry moze spowodowacé trudnosci w polykaniu lub oddychaniu

- nagla wysoka goraczka, bol gardta i owrzodzenie jamy ustnej - s to objawy bardzo powaznego
zaburzenia krwi (matla liczba biatych krwinek)

- krwawienia, krwotoki, tatwo powstajace siniaki, wybroczyny (w wyniku zmniejszenia liczby
ptytek krwi)

- ciezkie reakcje skorne, takie jak: toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (pekajace
olbrzymie pegcherze, rozlegte nadzerki na skérze, ztuszczanie duzych ptatow naskorka
oraz goraczka), zespot Stevensa-Johnsona (pgcherze i nadzerki na skorze, w obrebie jamy ustnej,
oczu i narzadoéw plciowych, goraczka i bole stawowe); ostra uogélniona osutka krostkowa

- wstrzas (spowodowane reakcja uczuleniowa zagrazajace zyciu zaburzenia autoregulacyjnych
mechanizmow organizmu, ktore nie sg w stanie zapewni¢ prawidtowego przeptywu krwi przez
wazne dla zycia narzady i tkanki; objawia si¢ splataniem, ostabieniem i omdleniem).

Podczas stosowania leku mozliwe jest wystapienie nastgpujacych dziatan niepozadanych:
Czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 oséb):

zmeczenie, zawroty glowy, bole glowy, zmniejszenie ci$nienia tetniczego, omdlenie®, nudnosci,
wymioty (zwlaszcza na poczatku stosowania), zaparcie.

Niezbyt czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob):
zaburzenia snu, wysypka, §wiad, zaczerwienienie skory, pokrzywka.

Rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osdb):
zaburzenia widzenia lub zwe¢zenie zrenic*, szumy uszne, duszno$¢, sucho$¢ w jamie ustnej, wyprysk
alergiczny.

Bardzo rzadko (moga wystepowac rzadziej nizu 1 na 10 000 osob):

zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowo$¢), zmniejszenie liczby krwinek biatych (leukopenia),
znaczny niedobor lub brak pewnej grupy krwinek biatych - granulocytow obojetnochtonnych
(agranulocytoza), pojedyncze przypadki zmniejszenia liczby krwinek biatych, krwinek czerwonych

1 ptytek krwi (pancytopenia), reakcje nadwrazliwosci, takie jak obrzek naczynioruchowy, dusznosé,
zlewne poty, zte samopoczucie, obnizenie ci$nienia tetniczego az do wstrzasu**, zahamowanie
osrodka oddechowego***, euforia lub dysforia* (zaburzenia nastroju ze sktonnoscia do drazliwosci,
agresji i wybuchowosci nieadekwatnych do sytuacji), zaburzenia koordynacji wzrokowo-ruchowej*,
skurcz oskrzeli, obrzek ptuc* (zwlaszcza u 0sdb z uposledzona czynnoscig ptuc), cigzkie reakcje
skorne.

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

bardzo ci¢zka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna), ostre zapalenie trzustki (u 0soéb po zabiegu
usuniecia pecherzyka zotciowego), zwiekszona aktywno$¢ enzymow watrobowych, nadmierne
pocenie si¢.

*  po zastosowaniu duzych dawek

5 UR.DZL.ZLN.4020.4667.2011, UR.DZL.ZLN.4020.3843.2012



**  pojedyncze przypadki
*%% po zastosowaniu wickszych dawek lub u 0s6b z podwyzszonym ci$nieniem $roédczaszkowym
badz po urazie glowy

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
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

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

5. Jak przechowywaé Antidol 15
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Antidol 15

1 tabletka zawiera 15 mg fosforanu kodeiny oraz 500 mg paracetamolu jako Compap L 90% o
sktadzie: paracetamol, skrobia kukurydziana zelowana, kwas stearynowy, powidon, krospowidon.
Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna i magnezu
stearynian.

Jak wyglada Antidol 15 i co zawiera opakowanie
Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku zawieraja 10 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

Wytworca

Lek S.A.

ul. Podlipie 16
95-010 Strykow

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 50 C
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02-672 Warszawa
tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

{Logo Sandoz}
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