Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

TALVOSILEN
(Paracetamolum + Codeini phosphas hemihydricus)
500 mg + 20 mg, tabletki

INFORMACJA DLA PACJENTA

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

" Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

" Nalezy zwroci€ sie do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek watpliwosci.

" Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

" Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozagdane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Talvosilen i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Talvosilen
Jak stosowac Talvosilen

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac Talvosilen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacije
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1. Co to jest Talvosilen i w jakim celu sie go stosuje

Talvosilen jest lekiem przeciwbodlowym, ktéry mozna stosowaé u dzieci od 12 lat, mtodziezy i
dorostych. Ten lek zawiera paracetamol i kodeine. Kodeina nalezy do grupy lekéw zwanych
opioidowymi lekami przeciwbdlowymi, ktére tagodzg bél. Moze byé stosowana w monoterapii lub
w skojarzeniu z innymi lekami przeciwbdlowymi, takimi jak paracetamol.

Talvosilen mozna stosowa¢ u dzieci w wieku od 12 lat, w krotkotrwalym tagodzeniu
umiarkowanego bélu, kitory nie jest tagodzony innymi lekami przeciwbdlowymi, takimi jak
paracetamol lub ibuprofen stosowanymi w monoterapii.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Talvosilen
Kiedy nie stosowac¢ leku Talvosilen

= jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6);



jesli pacjent ma czynnosciowe uposledzenie oddychania (niewydolnos¢ oddechowg) lub
utrudnienie oddychania (depresje oddechowg);

w przypadku utraty przytomnosci (Spigczka);

w przypadku zapalenia ptuc;

u pacjentow, ktérzy przechodzg ostry atak astmy;

u pacjentdbw z przewlekltym kaszlem, ktéry moze by¢ np. sygnatem ostrzegawczym
wskazujgcym na poczatki astmy oskrzelowej (szczegdlng uwage nalezy na to zwrdci¢ u
dzieci);

jezeli zbliza sie termin porodu;

jesli zostato stwierdzone zagrozenie porodem przedwczesnym,;

u dzieci w wieku ponizej 12 lat;

do tagodzenia bélu u dzieci i mtodziezy (w wieku O do 18 lat) po zabiegu usuniecia
migdatkéw podniebiennych lub gardtowych w zwigzku z zespotem obturacyjnego bezdechu
Srodsennego;

jesli pacjent wie, ze bardzo szybko metabolizuje kodeine do morfiny;

jesli pacjentka karmi piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Stosujgc Talvosilen nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos¢ w przypadku:

o0sbb uzaleznionych od opioidow (m.in. silne Srodki przeciwbdlowe i uspokajajgce);
pacjentéw z zaburzeniami swiadomosci;

pacjentéw ze zwiekszonym cisnieniem wewngtrzczaszkowym;

zaburzen osrodka oddechowego i czynnosci oddychania;

jednoczesnego stosowania inhibitorbw monoaminooksydazy (grupa lekow stosowanych w
leczeniu depresiji);

zaburzen wentylacji ptuc spowodowanych przewlektym zapaleniem oskrzeli lub astmag
oskrzelows;

usuniecia pecherzyka zoétciowego (stan po cholecystektomii);

stosowania duzych dawek u osob, ktére majg obnizone cisnienie krwi z powodu niedoboru
ptynow.

Talvosilen mozna przyjmowac tylko w zmniejszonych dawkach lub rzadziej niz jest to podane w
opisie dotyczgcym dawkowania (redukcja dawki lub wydtuzenie odstepow pomiedzy dawkami) w
przypadku:

zaburzen czynno$ci watroby (np. z powodu diugotrwatego naduzywania alkoholu lub
przebytego zapalenia watroby);

zaburzen czynnosci watroby (zapalenie watroby, zespot Gilberta-Meulengrachta);
zaburzen czynnosci nerek (rowniez dotyczy to pacjentow dializowanych);

chordb, ktére mogg przebiega¢ ze zmniejszeniem stezenia glutationu (ew. dopasowanie
dawki np. w przypadku cukrzycy, zakazenia HIV, zespotu Downa, nowotworow).

Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania, nalezy sprawdzi¢ czy inne przyjmowane jednoczesnie
leki nie zawierajg paracetamolu i (lub) kodeiny.
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W przypadku dtugotrwatego stosowania paracetamolu w duzych dawkach mogg wystapi¢ bole
gtowy, ktérych nie wolno leczy¢ za pomocg podwyzszonych dawek leku.

Dtugotrwate przyjmowanie lekéw przeciwbodlowych, zwtaszcza razem z lekami przeciwbdlowymi
0 dziataniu przeciwzapalnym i przeciwgorgczkowym, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia
nerek i niewydolnosci nerek (nefropatia po analgetykach).

Nie nalezy nagle przerywac leczenia, jesli lek stosowany byt dtugotrwale, ze wzgledu na ryzyko
wystgpienia zespolu odstawiennego. Mogg wystgpi¢ bdle gtowy oraz zmeczenie, bole
miesniowe, zdenerwowanie i objawy wegetatywne. Objawy odstawienia zazwyczaj ustepujg
samoistnie w ciggu kilkku dni. W takich przypadkach nie nalezy ponownie zaczynaé
przyjmowania lekéw przeciwbolowych bez porozumienia z lekarzem.

Poniewaz zdolnos¢ do rozkfadu kodeiny wchodzacej w sktad leku Talvosilen jest osobniczo
zréznicowana, objawy przedawkowania mogg wystgpi¢ nawet podczas przyjmowania dawek
zaleconych przez lekarza. Jesli pacjent zaobserwuje takie objawy jak zaburzenia widzenia,
uczucie otepienia, zmeczenia, zaparcie lub dolegliwosci krgzeniowe, powinien porozumiec sie z
lekarzem prowadzgcym.

Kodeina jest przeksztalcana w morfine przez enzymy watrobowe. Morfina jest substancjg, ktéra
tagodzi bdl. Niektére osoby majg zmieniony ten enzym i moze to wpitywa¢ na nich w rézny
sposob. U niektérych oséb, morfina nie jest wytwarzana lub jest wytwarzana w bardzo matych
ilosciach, co nie zapewnia odpowiedniego ztagodzenia bdlu. Inne osoby sg bardziej narazone na
ciezkie dziatania niepozgdane spowodowane wytwarzaniem bardzo duzej ilosci morfiny. Jesli u
pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastepujgcych dziatan niepozgdanych, nalezy przerwaé
przyjmowanie tego leku i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem: wolny lub ptytki oddech,
dezorientacja, sennos$¢, mate Zrenice, nudnosci lub wymioty, zaparcia, utrata apetytu.

Na poczatku leczenia, lekarz sprawdzi indywidualng reakcje pacjenta na Talvosilen.
Ciezkie objawy ostrej nadwrazliwosci (np. wstrzgs anafilaktyczny) obserwowano bardzo rzadko.

W przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwosci nalezy odstawic lek i natychmiast porozumiec
sie z lekarzem.

Podczas diugotrwatego stosowania tego leku, podobnie jak w przypadku innych lekéw
zawierajgcych kodeing, istnieje ryzyko wystapienia uzaleznienia.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujgc lek u 0séb w przeszitosci uzaleznionych od opioidow.
Nalezy porozmawiac z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacii
wystepujgcych w przesziosci.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie u dzieci i mtodziezy po zabiegu chirurgicznym




Leku Talvosilen nie nalezy stosowa¢ w tagodzeniu bélu u dzieci i mtodziezy po zabiegu
usuniecia migdatkdw podniebiennych lub gardtowych w zwigzku z zespotem obturacyjnego
bezdechu srodsennego.

Stosowanie u dzieci z zaburzeniami oddychania

Nie zaleca sie stosowania leku Talvosilen u dzieci z zaburzeniami oddychania, gdyz objawy
toksycznosci morfiny mogg nasila¢ sie u tych dzieci.

Stosowanie innych lekéw i leku Talvosilen

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Zwigkszone uczucie zmeczenia, otepienie oraz zaburzenia oddychania moze wystgpi¢ w
przypadku jednoczesnego stosowania leku Talvosilen oraz nastepujgcych sSrodkéw: leki
uspokajajgce i nasenne, leki psychotropowe (z grupy fenotiazyny, np. chloropromazyna,
tiorydazyna, perfenazyna), inne leki zaburzajgce czynnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego, leki
stosowane w uczuleniach (leki przeciwhistaminowe, np. prometazyna, meklozyna), leki
obnizajagce cidnienie krwi, leki przeciwbdlowe, alkohol.

Réwnoczesne stosowanie lekow zwigkszajgcych metabolizm watrobowy, jak niektore leki
nasenne i przeciwpadaczkowe (np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina), oraz ryfampicyny,
moze powodowaé uszkodzenie watroby, nawet podczas stosowania zalecanych dawek. Dotyczy
to rowniez substanciji toksycznych dla watroby, oraz naduzywania alkoholu.

Przyjmowanie leku Talvosilen z pokarmem i (lub) lekiem spowalniajgcym opréznianie Zotgdka
(np. propentelina) moze opdzni¢ wchianianie paracetamolu oraz wystgpienie efektu leczniczego.
Przyjmowanie leku Talvosilen z lekami przyspieszajgcymi oproznianie zotadka (jak np.
metoklopramid) moze nasili¢ wchfanianie paracetamolu oraz efekt leczniczy.

Lek podawany jednoczesnie z AZT (zydowudyna) nasila dziatanie toksyczne zydowudyny na
szpik kostny. Leku Talvosilen nie nalezy stosowac z zydowudyng, chyba Zze zostato to zalecone
przez lekarza.

W przypadku jednoczesnego stosowania lekéw stuzgcych do leczenia podwyzszonego stezenia
kwasu moczowego (jak np. probenecyd) oraz leku Talvosilen nalezy zmniejszy¢é dawke
paracetamolu.

Kolestyramina (lek stuzacy do zmniejszania podwyzszonego stezenia cholesterolu) zmniejsza
wchfanianie paracetamolu.

Podczas przyjmowania leku Talvosilen nalezy unika¢ picia alkoholu, poniewaz wywiera to silny
wptyw na koordynacje ruchowg i procesy myslowe.

U oséb przyjmujgcych niektére leki stosowane w depresji (leki przeciwdepresyjne
trojpierscieniowe) takie jak np. imipramina, amitryptylina czy opipramol, moze wystgpi¢ depresja
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osrodka oddechowego wywotana przez kodeine.

Jednoczesne stosowanie innych lekéw przeciwdepresyjnych (inhibitoréw MAQO) takich jak np.
tranylcypromina, nasila dziatanie na osrodkowy uktad nerwowy oraz inne dziatania niepozadane
w stopniu trudnym do przewidzenia. Dlatego stosowanie leku Talvosilen mozna rozpoczac
dopiero po dwoch tygodniach od zakonczenia terapii lekami z grupy inhibitoréw MAO.

Jednoczesne stosowanie z lekami przeciwbdélowymi takimi jak buprenorfina i pentazocyna moze,
osfabi¢ dziatanie leku.

Cymetydyna i inne leki zmieniajgce metabolizm watrobowy mogg nasili¢ dziatanie leku
Talvosilen. Podczas podawania cymetydyny z morfing obserwowano zahamowanie rozktadu
metabolicznego morfiny prowadzace do wzrostu jej stezenia w osoczu krwi. Nie mozna
wykluczy¢ wystgpienia takiej reakcji rowniez w przypadku kodeiny.

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych

Paracetamol zawarty w leku Talvosilen moze wywiera¢ pewien wplyw na wyniki oznaczen
stezenia kwasu moczowego oraz cukru we Krwi.

Stosowanie leku Talvosilen razem z produktami spozywczymi
Podczas terapii lekiem Talvosilen nalezy unika¢ spozywania alkoholu (patrz punkt 2.3).

Ciaza i okres karmienia piersia

W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, Zze kobieta jest w cigzy lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy porozmawiac¢ z lekarzem.

Cigza

Kobiety bedace w cigzy, moga przyjmowac Talvosilen tylko na wyrazne zalecenie lekarza
prowadzgcego, poniewaz nie mozna wykluczy¢ dziatan niepozadanych, wptywajgcych na rozwdéj
nienarodzonego dziecka.

W okresie bezposrednio przed porodem oraz w przypadku zagrozenia porodem przedwczesnym
nie wolno przyjmowac leku Talvosilen, poniewaz kodeina przechodzi przez tozysko i moze
hamowaé czynno$¢ oddechowg u noworodka.

W przypadku diugotrwatego przyjmowania kodeiny moze rozwingé¢ sie u ptodu uzaleznienie od
opioidow. Istniejg doniesienia o objawach odstawienia u noworodkéw po powtarzajgcym sie
stosowaniu kodeiny w ostatnim trymestrze cigzy.

Karmienie piersig
Nie nalezy przyjmowac leku Talvosilen w okresie karmienia piersig.
Paracetamol i kodeina, a takze morfina bedaca jej metabolitem, przenikajg do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
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Talvosilen moze zaburzaé zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn, nawet jesli
jest przyjmowany zgodnie z zaleceniem lekarza.

Podczas stosowania leku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.
3. Jak stosowac Talvosilen

Talvosilen nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
porozmawiac z lekarzem.

Lek stosuje sie doustnie.

Dawkowanie:

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: doustnie, jednorazowo 1 do 2 tabletek; w razie
potrzeby dawke mozna powtarzac¢ co 6 do 8 godzin, nie czesciej niz 4 razy na dobe.

Dawka paracetamolu zalezy od masy ciata oraz wieku pacjenta (zazwyczaj dawka pojedyncza
wynosi 10 do 15 mg na kg masy ciata). W ciggu doby nie nalezy przekracza¢ tgcznej dawki 60
mg/kg masy ciafa.

Maksymalna dawka dobowa:

= paracetamolu wynosi 4000 mg;

" kodeiny wynosi 160 mg;

co odpowiada 8 tabletkom.

Odpowiednie odstepy pomiedzy kolejnymi dawkami zalezg od objawdéw i od {gcznej
maksymalnej dawki dobowej. Nie powinny one by¢ krotsze niz 6 godzin.

Maksymalna dawka dobowa
(24 godz.)
(odpowiednia dawka

paracetamolu i kodeiny
fosforanu poétwodnego)

Dawka jednorazowa

Masa ciata (odpowiednia dawka
(wiek) paracetamolu i kodeiny

fosforanu péiwodnego)

od 43 kg 11ub 2 tabletki do 8 tabletek

o . . | (co odpowiada 500 lub 1000 .
(dzieci powyzej mg paracetamolu i 20 lub 40 (co odeW|ada.maks. 4000 mg
12 lat, miodziez i paracetamolu i maks. 160 mg

- mg kodeiny fosforanu : A
dorosli) poiwodnego) kodeiny fosforanu pétwodnego)

Podanej w tabeli maksymalnej dawki dobowej (na 24 godziny) w Zzadnym wypadku nie wolno
przekraczag.

Leku Talvosilen nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na ryzyko
ciezkich zaburzenh oddychania.



Sposob podawania leku

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko rozkruszenie w celu utatwienia potkniecia, a nie podziat
na réwne dawki.

Tabletki nalezy przyjmowaé w catosci, popijajac odpowiednig iloscig ptynu, pomiedzy positkami.
Przyjmowanie po jedzeniu moze opdzni¢ dziatanie.

Nie nalezy przyjmowac tabletek w pozycji lezacej.

Czas podawania leku
Dtugos$¢ okresu przyjmowania leku ustala lekarz prowadzgcy leczenie.

Leku Talvosilen nie nalezy przyjmowaé dtuzej niz przez 3 dni. Jesli bdl nie ustapi po 3 dniach,
nalezy zasiegnag¢ porady lekarza.

Szczegdlne grupy pacjentow
Niewydolnos¢ watroby i lekka niewydolnos¢ nerek

W przypadku pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek oraz z zespotem Gilberta-
Meulengrachta nalezy zmniejszy¢é dawke leku, wzglednie wydluzy¢ odstepy pomiedzy
poszczegolnymi dawkami.

Ciezka niewydolnos¢ nerek

W przypadku ciezkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny < 10 ml/min) nalezy zachowywac
co najmniej 8-godzinne odstepy pomiedzy kolejnymi dawkami.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 12 lat

Nie zaleca sie stosowania tabletek Talvosilen u dzieci ponizej 12 lat, wzglednie o masie ciata
mniejszej niz 43 kg, poniewaz wielkos¢ dawki nie jest odpowiednia dla tej grupy pacjentéw.

Jezeli dziatanie leku Talvosilen jest za mocne lub za stabe, prosze porozmawia¢ z lekarzem.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Talvosilen

Aby unikng¢ ryzyka przedawkowania, nalezy upewni¢ sig, ze inne leki stosowane jednocze$nie
przez pacjenta nie zawierajg paracetamolu i (lub) kodeiny.

Przedawkowanie paracetamolu moze spowodowac ciezkie uszkodzenie watroby.

Objawami takiego przedawkowania sg: wymioty, nudnosci, blado$¢ oraz bdle w dolnej czesci
Ciata.

Cechg charakterystyczng przedawkowania kodeiny jest skrajne zaburzenie odruchu oddychania.
Objawy w duzym stopniu przypominajg ostre zatrucie morfing z wystgpieniem skrajnej sennosci
az do utraty przytomnosci. Z reguly jednoczesnie pojawia sie zwezenie zrenic, wymioty, bole
gtowy oraz zatrzymanie moczu i stolca. Zdarza sie tez niedotlenienie organizmu (sinica,
hipoksja), oziebienie skory, wzrost napiecia miesniéwki gtadkiej (przy dawkach jednorazowych
kodeiny powyzej 60 mg) oraz zniesienie odruchow, jak rowniez spowolnienie akcji serca oraz
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spadek cisnienia krwi; czasami zdarzajg sie, zwtaszcza u dzieci, napady skurczowe.

W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki leku Talvosilen natychmiast wezwaé lekarza, ktéry
zdecyduje o odpowiednim dalszym postepowaniu.

Pominiecie przyjecia leku Talvosilen
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W przypadku pominiecia przyjecia dawki leku Talvosilen, w kazdej chwili mozna uzupetnic¢ te
dawke, jednak nalezy zachowaC co najmniej 6-godzinny odstep od przyjecia tej dawki do
nastepne;j.

Przerwanie przyjmowania leku Talvosilen

W przypadku stosowania leku Talvosilen zgodnie z przeznaczeniem nie sg wymagane zadne
szczegoblne srodki ostroznosci.

W przypadku gwattownego odstawienia leku przyjmowanego dtugotrwale w duzych dawkach,
mogg wystgpi¢ bodle gltowy oraz zmeczenie, bdle miesniowe, zdenerwowanie i objawy
wegetatywne. Objawy odstawienia zazwyczaj ustepujg samoistnie w ciggu kilku dni. Nie
powinno sie zaczynac¢ przyjmowania lekow przeciwbodlowych bez porozumienia z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosdci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
porozmawiac z lekarzem.

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

wystapia.
Czestos¢ wystepowania dziatah niepozgdanych okreslono nastepujgco:

Bardzo czesto: u wiecej niz 1 na 10 pacjentow
Czesto: od 1 do 10 na 100 pacjentéw
Niezbyt czesto: od 1 do 10 na 1000 pacjentéw
Rzadko: od 1 do 10 na 10 000 pacjentow
Bardzo rzadko: u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow

Zaburzenia uktadu pokarmowego:

Bardzo czesto: nudnosci, wymioty, zaparcia

Niezbyt czesto: suchos¢ blony Sluzowej jamy ustnej

Rzadko: zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych (aminotransferaz)

Zaburzenia uktadu nerwowego:




Bardzo czesto: uczucie zmeczenia, niewielkie bole glowy
Czesto: niewielka sennosé
Niezbyt czesto: zaburzenia snu

Zaburzenia skéry i tkanki podskérne;j:

Niezbyt czesto: swigd, rumien, wysypka, pokrzywka

Rzadko: ostre reakcje alergiczne w tym zespodt Stevensa-Johnsona
Bardzo rzadko: ciezkie reakcje skorne

Zaburzenia uktadu oddechowego:
Niezbyt czesto: skrocenie oddechu
Bardzo rzadko: skurcz oskrzeli (tzw. astma po analgetykach)

Obrzek ptuc moze wystgpi¢ przy duzych dawkach, zwlaszcza u pacjentéw z istniejgcymi
poprzednio zaburzeniami czynnosci ptuc.

Zaburzenia naczyniowe:
Czesto: zmniejszenie cisnienia krwi i omdlenia podczas przyjmowania duzych dawek

Zaburzenia ucha i btednika:
Niezbyt czesto: szumy uszne

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Rzadko: matoptytkowosc¢, leukocytopenia
Bardzo rzadko: agranulocytoza, pancytopenia

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci takie jak obrzek naczynioruchowy, dusznos¢, wzmozone
pocenie, nudnosci, gwattowne obnizenie ciSnienia krwi prowadzgce do wstrzgsu.

Uwaga

Podczas dtugotrwatego stosowania duzych dawek istnieje ryzyko rozwoju uzaleznienia. Po
duzych dawkach i u oséb o zwiekszonej wrazliwosci moze dojs¢ do zaleznych od dawki
zaburzen koordynacji wzrokowo-ruchowej i pogorszenia ostrosci widzenia. Ponadto moze
wystagpi¢ zahamowanie osrodka oddechowego i euforia.

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane nie
wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zgtaszania.
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Polska

Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatarn Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C
PL-02-222 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks.: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu (blistrze)
oraz na pudetku kartonowym. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usungc leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

Warunki przechowywania:
Brak szczegdlnych srodkéw ostroznosci dotyczgcych przechowywania produktu leczniczego.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Talvosilen
Substancjami czynnymi leku sg: paracetamol, kodeiny fosforan pétwodny.

1 tabletka zawiera 500 mg paracetamolu i 20 mg kodeiny fosforanu pétwodnego.

Substancje pomochnicze:

skrobia kukurydziana, talk, kwas stearynowy, krzemionka koloidalna bezwodna,
karboksymetyloskrobia sodowa, powidon.

Jak wyglada Talvosilen 500 mg/20 mg i co zawiera opakowanie?
Talvosilen ma postaé biatych, okragtych tabletek z nacieciem i odcisnietym napisem ,Talvosilen”
Talvosilen dostepny jest w opakowaniach po 20 tabletek (2 blistry po 10 szt.).

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca:
bene-Arzneimittel GmbH
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Herterichstralie 1

D-81479 Minchen

Niemcy

Tel.+ 49 89/74987-0

e-mail: contact@bene-arzneimittel.de

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Miralex Sp. z 0.0.

ul. Sw. Szczepana 25

PL - 61-465 Poznan

Tel. + 48 61 832 90 74
e-mail: miralex@miralex.pl

Data ostatniej aktualizaciji ulotki:
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