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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Talvosilen plus 1 000 mg/60 mg tablety
paracetamol/kodeiniumfosfat, hemihydrat

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Talvosilen plus a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Talvosilen plus
Ako uzivat’ Talvosilen plus

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Talvosilen plus

Obsah balenia a d’alsie informacie

A

1. Co je Talvosilen plus a na ¢o sa pouziva

Talvosilen plus sa pouZziva na liecbu akutnej stredne silnej az silnej bolesti, ktort nie je mozné
zmiernit’ inymi liekmi proti bolesti, ako je samotny paracetamol alebo ibuprofén u dospelych
pacientov.

Talvosilen plus obsahuje dve lieciva, paracetamol a kodein.

Kodein patri do skupiny lieciv nazyvanych opioidné analgetika, ktoré zmierniuju bolest. M6zu
sa pouzit’ samostatne alebo v kombinacii s inymi liekmi proti bolesti ako je paracetamol.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Talvosilen plus

Neuzivajte Talvosilen plus

- ak ste alergicky na paracetamol, kodein alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)

- ak mate menej ako 18 rokov

- ak doj¢ite (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo, dojéenie a plodnost™)

- ak viete, Ze vel'mi rychlo metabolizujete kodein na morfin (premena lieciv v peceni)

- ak mate akatnu nedostato¢nost’ dychania

- ak mate poruchu priechodnosti pl'ic

- ak mate akutny astmaticky zachvat

- ak st'azene vykasSliavate najmé vo vysokom S$tadiu ochorenia priedusiek a plac

- ak mate nepohyblivé ¢reva (paralyticky ileus) alebo riziko jeho vzniku

- ak mate zvySeny vnutrolebkovy tlak

- pri akatnom alkoholizme

- pri hlbokom bezvedomi
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- v stave komy

- ak mate zavazni poruchu funkcie pe€ene a obliciek

- ak ste v pokrocilom §tadiu tehotenstva (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo, dojcenie a plodnost™)
- ak existuje rizik pred¢asného porodu (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo, dojéenie a plodnost™)

- ak vazite menej ako 66 kg

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Talvosilen plus, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika.

Bud'te zvlast opatrny:

- pri zavislosti na omamnych latkach (a¢inné proti bolesti alebo na upokojenie)
- pri poruchach vedomia

- pri problémoch s dychanim

- pri kombinécii s lickmi nazyvanymi inhibitory MAO (na liecbu depresie)
- vo vySSom veku

- pri oslabenych pacientoch

- pri znizenej funkcii $titnej zl'azy

- pri nedostatocnosti nadobliciek (zl'azy produkujice hormony)
- priSoku

- pri kf€och/zachvatoch

- prinizsej dychacej kapacite

- pri postupnom vysadzovani Talvosilenu plus

- pri liekoch tlmiacich CNS (sedativa)

- pri poruchéch zZl¢ovych ciest

- pri zl¢nikovych kameiioch

- pri nahlej brusnej prihode

- priastme

- pri zapalovych alebo poruchach priechodnosti Criev

- pri ochoreni myasténia gravis (svalova slabost’)

- pri zvaéSenej prostate

- pri uretralnej stendze (zuZenie mocovej rury)

- prisrdcovej arytmii

- pripodvyzive

- pri bolesti hlavy spojenej s nadmernym uzivanim liekov

Kodein v zavislosti od davky uvoliiuje histamin, mdze dojst’ k reakcidm ako je zihlavka a svrbenie,
znizenie krvného tlaku a navaly horucavy.

ZniZenie davok alebo prediZenie odstupov medzi jednotlivymi davkami je nutné pri:

- miernej az stredne zavaznej poruche funkcie pecene

- chronickom alkoholizme

- poruche funkcie obli¢iek

- Gilbertovom syndrome (porucha funkcie pecene)

- stavoch spojenych so zniZzenou hladinou glutationu, ktory je dolezity pri odstranovani toxickych
latok v peceni (cukrovka, infekcia virusom HIV, Downov syndrém, nadory)

- nedostatku enzymu gluk6za-6-fostat dehydrogenazy

- vyraznom nedostatku tekutin (dehydratacia)

- upacientov s hemolytickou anémiou (rozpad ¢ervenych krviniek)

Kodein sa ma pouzivat’ s maximalnou opatrnost'ou u pacientov s hnac¢kou po otravach, az kym sa
toxicka latka neodstrani z traviaceho traktu, alebo pri hnacke s pseudomembranéznou kolitidou
sposobenou podavanim antibiotik. Kodein mdze spomalit’ vylucovanie toxickej latky alebo
antibiotika.

Kodein, jedno z lieCiv v Talvosilene plus sa v pe€eni premieiia na morfin. Morfin je latka, ktora
ulavuje od bolesti. Niektori I'udia maja tento enzym pozmeneny, ¢o sa moze prejavit’ réznymi
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sposobmi. U niektorych osd6b morfin nevznika vobec alebo len vo vel'mi malych mnozstvach a
neposkytne preto dostato¢nu tl'avu od bolesti. U inych l'udi existuje zvySené riziko zavaznych
vedlajsich ucinkov, pretoze dochadza k tvorbe vel'mi vysokého mnozstva morfinu a méze dojst’

k prejavom predavkovania. Ak sa u vas objavi akykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich uc¢inkov,
prestaiite tento liek uzivat’ a okamzite vyhladajte pomoc lekara: pomalé alebo plytké dychanie,
zmétenost’, ospanlivost’, poruchy videnia, obehové problémy, nevol'nost’ alebo vracanie, zdpcha alebo
nechutenstvo.

Neuzivajte subezne ziadne iné lieky obsahujice paracetamol a/alebo kodein, zabranite tak riziku
predavkovania. Predavkovanie moze sposobit’ vazne posSkodenie pecene.

Dlhodobé uzivanie vysokych davok médze spdsobit’ vznik zavislosti.
Bez odportcania lekara neuzivajte Talvosilen plus dlhodobo a hlavne vo vysokych davkach.

Dlhodobé podavanie vyssich davok alebo nespravne pouzivanie liekov proti bolesti (viac ako 3
mesiace), moze vyvolat’ bolest’ hlavy, ktora sa nesmie liecit’ zvySenymi davkami inych liekov.

Néahle vysadenie Talvosilenu plus po dlhodobom uzivani vysokych ddvok méze vyvolat’ bolest’ hlavy,
unavu, bolest’ svalov, nervozitu a vegetativne prejavy (nevolnost’, vracanie, hnacka, busenie srdca).
Ziadny iny liek proti bolesti sa nemé podat’ skor, ako odzneju tieto prejavy, zvy&ajne to byva niekol’ko
dni. Porad’te sa s lekarom pred d’alSim pokracovanim liecby.

Na zaciatku lieCby bude lekar kontrolovat’ individualne reakcie na Talvosilen plus.
Tyka sa to predovsetkym starSich pacientov a pacientov s poruchou funkcie obli¢iek a poruchami
dychania.

Zavazné akutne reakcie precitlivenosti, napriklad anafylakticky Sok, angioedém alebo zavazné kozné
reakcie (opuch koze a podkozia, tvorba pl'uzgierov na kozi, odlupovanie alebo odumretie koze) boli
vel'mi zriedkavé. Liec¢ba Talvosilenom plus sa ma ukon¢it’ pri prvych prejavoch alergickych reakcii. V
zavislosti od priznakov, je potrebné zaviest’ zodpovedajuce lie¢ebné opatrenia.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu byt pocas lieCby pozorované poruchy krvného obrazu v
suvislosti uzivanim paracetamolu. V takom pripade musi byt lie¢ba ihned” ukoncena a krvny obraz
musi byt monitorovany. V pripade dlhodobej liecby sa odporuca pravidelne monitorovat’ krvny obraz.

Pri liecbe paracetamolom a kodeinom sa moéze objavit’ (akutny) zapal podzaludkovej Zl'azy so
zvyCajnymi priznakmi ako bolesti hornej Casti brucha, plynatost, nevolnost/vracanie a horucka.
V takom pripade musi byt poddvanie Talvosilenu plus ihned’ ukoncené. V zavislosti od priznakov
musi lekar vykonat prislu§né opatrenia.

Talvosilen plus sa nema pouZzivat’ vo vysokych davkach u pacientov s nizkym krvnym tlakom, ktori
maju maly objem telesnych tekutin.

Mobzu sa objavit’ priznaky podobné infarktu a priznaky u pacientov s ozapalom podzaludkovej Zzl'azy.

U starSich pacientov moéze dojst’ k poruche rozumovych funkcii, nevolnosti a zapche, najma ak
uzivaju lieky s podobnymi u¢inkami (anticholinergika — na liecbu Alzheimerovej alebo Parkinsonovej
choroby).

Deti a dospievajuci
Liek sa nesmie pouzivat’ u deti a dospievajucich do 18 rokov.

Iné lieky a Talvosilen plus
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Vzajomné pdsobenie s paracetamolom:

Aktivne uhlie, ako vyzivovy doplnok alebo pouzité pri liecbe predavkovania paracetamolom moze
znizit’ i€inok paracetamolu proti bolesti. Aktivne uhlie sa mé podavat’ v 2 hodinovych odstupoch
pred alebo po podani paracetamolu.

Kolestyramin pouzivany na znizenie hladiny krvnych tukov, méze znizit’ i€¢inok paracetamolu
proti bolesti. Paracetamol sa ma podavat’ 1 hodinu pred alebo 4 az 6 hodin po uziti kolestyraminu.
Lieky urychl'ujice vyprazdinovanie zaludka, napr. erytromycin, metoklopramid. Paracetamol
modze byt’ pri sibeznom uzivani vstrebany rychlejSie a u€inkovat’ rychlejSie nez zvycCajne.

Lieky spomal’ujuce vyprazdiovanie zaludka, napr. exenatid, liraglutid, lieky s antimuskarinovym
ucinkom a opioidy. Paracetamol méze pri subeznom uZzivani ucinkovat’ pomalsie.

Niektoré utlmujuce lieky a lieky proti epilepsii (fenobarbital, fenytoin, karbamazepin, rifampicin)
a nadmerné uzivanie alkoholu méze sposobit’ poskodenie pecene pri takych davkach paracetamolu,
ktoré s zvyCajne povazované za bezpecné.

Izoniazid moze zvysit' toxické u€inky paracetamolu na pecen.

Lieciva ako nitroglycerin, ktoré rovnako ako paracetamol mézu sposobit’ poruchu funkcie krvného
farbiva.

Metyrapon (na liecbu hormonalnych portich) moéze sposobit’ toxicitu pri takych davkach
paracetamolu, ktoré sa zvyCajne povazuju za bezpecné.

Probenecid (na lie¢bu dny)mdze spdsobit’ toxicitu pri takych davkach paracetamolu, ktoré st
zvycCajne povazované za bezpecné.

Faj¢enie pri uzivani paracetamolu méze spdsobit’ zdvazné poskodenie pecene.

Ziduvudin (na liecbu infekcie HIV) moze pri subeznom uZzivani sposobit’ znizenie poctu urcitého
typu bielych krviniek.

Busulfan (na liecbu rakoviny) pri sibeznom pouziti sa moézu zvysit' toxické ucinky busulfanu.
Chloramfenikol (antibiotikum) pri sibeznom pouziti sa moze zvysit’ hladina chloramfenikolu

v krvi.

Warfarin a kumariny (lie¢iva na riedenie krvi) siibezné pouzitie méze zvySovat’ riziko krvacania.
Flukloxacilin (antiobitikum) z dévodu zavazného rizika abnormalit krvi a tekutin (metabolicka
aciddza s vysokou anidnovou medzerou), ktora sa musi urychlene liecit’, a ktord sa méze vyskytnat
najmé v pripade tazkej poruchy funkcie obliCiek, sepsy (ked’ baktérie a ich toxiny kolujuce v krvi
vedu k poskodeniu organov), podvyziva, chronicky alkoholizmus a ak sa uzivaju maximalne denné
davky paracetamolu.

Vzajomné posobenie s kodeinom:

Anestetika (pouzivané na narkozu) mozu spdsobit’ nadmerny utlm dychania.

Anticholinergika pouzivané na liecbu priznakov Alzheimerovej alebo Parkinsonovej choroby.
Moéze dojst k poruche rozumovych funkcii, nevol'nosti a zapche.

Antihistaminikd pouzivané na lieCenie alergii ako prometazin, meklozin; iné silné lieky proti
bolesti ako metadon. M6ze dojst’ k utlmu dychania a centralnej nervovej sustavy.

Lieky na zniZenie krvného tlaku kvoli riziku nadmerného zniZzenia krvného tlaku.

Kanabidiol, dronabiol pouZivané na prevenciu vracania a liecbu kf¢ovitych stavov, kvoli riziku
utlmu dychania a centralnej nervove;j sustavy.

Expektorancia pouzivané na vykasliavanie. Kodein tlmi kasel’, a preto méze dojst’ k hromadeniu
hlienu.

Glutetimid pouZivany na navodenie spanku, kvoli zvyseniu rizika vzniku psychickych poruch.
Lanreotid, oktreotid pouzivané pri hormonalnych poruchach, kvéli riziku vzniku zapchy.

Inhibitory MAO ako tranylcypromin (na liecbu depresie) kvoli riziku zosilnenia timivych
ucinkov.

Lieky pouzivané pri lie¢be dusevnych ochoreni vratane schizofrénie ako chlorpromazin (mézu
zvysit’ tlmiaci u¢inok kodeinu a Gtlm dychania).

Iné opioidy (siln¢ lieky proti bolesti) kvoli zosilneniu timivych uc¢inkov na dychanie a centralnu
nervovu sustavu.

Lieciva ako bupropion, cimetidin, cinakalcet, fluoxetin, metadon, paroxetin, propafenon, chinidin,
ritonavir mézu znizit’ cinok lieku proti bolesti.
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o Tricyklické antidepresiva (na liecbu depresie) kvoli riziku zosilnenia timivych G¢inkov na dychanie
a centralnu nervovu sustavu.

e Subezné uzivanie Talvosilenu plus a tlmiacich liekov (sedativa), ako su benzodiazepiny alebo
pribuzné lieky, zvySuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (respiracnt depresiu), komu a modze
byt Zivot ohrozujuce. Z tohto dovodu sa siibezné uzivanie zvazuje iba vtedy, ak nie sit mozné iné
sposoby liecby. Ak vas lekar predpise Talvosilen plus spolu so sedativnymi lieckmi, mal by
obmedzit’ davkovanie a dobu pouzivania.

Informujte, prosim, svojho lekéra o vSetkych liekoch na upokojenie, ktoré uzivate a pozorne
dodrzujte odporucania lekara.

Paracetamol moze ovplyvnit laboratorne vysledky krvnych testov (kyselina mocova, glukdza)
a kodein méze ovplyvnit vysledky testov niektorych enzymov (amylaza, lipaza, bilirubin) alebo
vySetreni pri pouziti kontrastnej latky (technécium).

Talvosilen plus a alkohol
Nepozivajte alkohol poc¢as uzivania Talvosilen plus. Subezné pozivanie alkoholu a tohto lieku moze
zvyraznit’ tlmivy G¢inok na dychanie a centralnu nervovi sustavu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Talvosilen plus neuzivajte v tehotenstve, iba ak vas lekar starostlivo posudi prinos a rizik4 liecby.
Davkovanie urci vas lekar. Talvosilen plus uzivajte iba kratkodobo v najnizsej u¢innej davke a nie v
kombinacii s inymi lickmi. Vedl'ajsie ucinky na plod sa nedaju vylucit.

V case porodu alebo pri riziku pred¢asného pérodu méze liecivo kodein, ktoré prechadza placentou,
vyvolat’ dychacie poruchy u novorodenca.

Dlhodobé uzivanie Talvosilen plus v tehotenstve moZze zapricinit’ zavislost’ plodu na kodeine. Boli
hlasené abstinenc¢né priznaky u novorodencov matiek, ktoré opakovane uzivali kodein pocas
poslednych 3 mesiacov pred porodom.

Dojcenie
Ak dojcite, Talvosilen plus neuzivajte.
Paracetamol, kodein a morfin (vznika premenou kodeinu) sa vylucuju do materského mlieka.

Plodnost’
Dostupné udaje naznacujui, Ze pouzitie paracetamolu a/alebo opioidov a paracetamolu u muzov pred
pocatim moze predlzit’ dobu otehotnenia.

Pri planovani tehotenstva by sa obaja partneri mali vyhnut pouzivaniu Talvosilenu plus.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Talvosilen plus moze nepriaznivo ovplyvnit’ ¢innost’ vyzadujliicu zvySentl pozornost’, koordinaciu
pohybov a rychle rozhodovanie (vedenie vozidiel, obsluha strojov, prace vo vyskach a iné).
Talvosilen plus obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Talvosilen plus

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Odporucana jednotliva davka paracetamolu je 15 mg/kg telesnej hmotnosti a maximalna denna davka
60 mg/kg telesnej hmotnosti. Maximalna denna davka paracetamolu v tomto lieku je 4 000
miligramov a maximalna denna davka kodeinu 240 mg (4 tablety).

Casovy odstup medzi jednotlivymi davkami zavisi od vaich priznakov a maximalnej dennej
davky. Ma byt’ v rozmedzi 4 az 6 hodin.

Telesna hmotnost’ Jednotliva davka Maximalna denna davka
(za 24 h)
dospeli od 66 kg 1 tableta do 4 tabliet

Maximalna denna davka 4 000 mg paracetamolu (4 tablety za 24 hodin) sa nesmie nikdy prekrocit’.
Pre dospelych s hmotnost’ou nizSou ako 66 kg su k dispozicii iné lieky vo vhodnej sile.

Sposob uzivania Talvosilen plus

Tablety sa prehltnu celé a zapiju tekutinou.

Tablety sa neuzivaji v polohe lezmo, aby nedoslo k duseniu alebo netiplnému prehltnutiu;
vstrebavanie by mohlo byt spomalené.

Ak sa liek uzije po jedle, za¢ne ucinkovat’ oneskorene.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahSie prehltnut’.

Dizka lie¢by

Tento liek sa nema uzivat’ dlhsie ako 3 dni. Ak sa bolest’ nezlepsi do 3 dni, porad’te sa so svojim
lekarom.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie pecene

Liek sa nesmie uzivat’ pri tazkej poruche funkcie pecene. Pri miernej az stredne tazkej poruche
funkcie pecene je potrebna mimoriadna opatrnost’.

Porucha funkcie obliciek
Pri poruche funkcie pe¢ene moze byt upravené davkovanie a predlzeny odstup medzi davkami.

Metabolizmus (premena) kodeinu
Pri pomalej premene kodeinu na morfin v pe¢eni moze byt uc¢inok lieku mierne znizeny. Pri vel'mi
rychlej premene existuje moznost’ zvysenia rizika vedl'ajsich u¢inkov vyvolanych morfinom.

Starsi pacienti

Skusenosti ukazali, Ze nie je potrebné upravovat’ davkovanie. U oslabenych,imobilnych a starSich
pacientov so zhorSenou funkciou pecene alebo obli¢iek méze byt potrebné

zniZenie davky alebo predizenie odstupu medzi davkami.

Bez odporticania lekara sa nema prekrocit’ maximalna denna davka 2 000 mg paracetamolu, ak:
e véazite menej ako 50 kg
e pri chronickom alkoholizme
e ste stratili vel'ké mnozstvo tekutin (dehydratacia)
e pri chronickej podvyzive

Deti a dospievajuci
Talvosilen plus sa nesmie podavat’ detom a dospievajucim do 18 rokov (pozri Cast’ 2 “NeuZzivajte
Talvosilen plus®).
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Ak mate pocit, ze G¢inok Talvosilenu plus je privel'mi silny alebo slaby, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uZijete viac Talvosilen plus, ako mate
Riziko predavkovania vylucite, ak subezne neuzivate iné lieky s obsahom paracetamolu alebo
kodeinu.

Predavkovanie paracetamolom médze sposobit’ zavazné poskodenie pecene. Priznaky predavkovania sa
prejavuju vracanim, nevolnost'ou, bledost'ou, nechutenstvom, potenim a bolest'ou brucha.

Predavkovanie kodeinom sa vyznacuje nadmernym Gtlmom dychania. Priznaky zahffiaju nadmernt
unavu az kému, z(zenie zrenic, vracanie, bolest” hlavy, zadrziavanie mocu a stolice.

Pri predavkovani okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, aby sa prijali potrebné lieCebné opatrenia.

Ak zabudnete uzit’ Talvosilen plus

Ak zabudnete uzit’ davku Talvosilenu plus v spravny ¢as, mézete d’alSiu davku uzit’ kedykol'vek.
Uistite sa, ze odstup medzi touto a nasledujicou davkou je najmenej 6 hodin. Neuzivajte dvojnasobni
davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak prestanete uzivat’ Talvosilen plus
Po ukonceni lie¢by Talvosilenom plus nie je potrebné prijat’ ziadne Specialne opatrenie.

Néahle vysadenie Talvosilenu plus po dlhodobom uzivani vysokych ddvok moze vyvolat’ bolest’ hlavy,
tinavu, bolest’ svalov, nervozitu a vegetativne prejavy. Ziadny iny lick proti bolesti sa nema podat’ skor
ako odzneju tieto prejavy, zvycajne to byva niekol’ko dni. Pred d’al$im pokracovanim lie¢by sa
porad’te s lekdrom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Na zaciatku liecby sa mdze objavit’ nevolnost’ a/alebo vracanie.

Ak sa u vas objavia nasledujuce reakcie, okamzite prestaiite liek uzivat’ a vyhl'adajte svojho lekara

- Opuch tvare, najmai okolo ust (jazyk alebo hrdlo), dychacie t'azkosti, potenie, nevolnost’, nahly
pokles krvného tlaku, vratane Soku. Tieto priznaky moézu znamenat’, ze mate zavaznu alergicka
reakciu, ktord moze ohrozit’ vas zivot.

Mozu sa objavit’ nasledujuce vedlajsie ucinky:
Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
- nevolnost’

- vracanie

- zapcha

- unava

- mierna bolest’ hlavy

- mierna ospanlivost’

- zavrat

- nizky krvny tlak a mdloby (u pacientov uzivajacich vysoké davky)
- navaly potenia
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Menej casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob)

- sucho v tstach

- poruchy spanku

- svrbenie

- zaCervenanie koze

- zihl'avka

- poruchy videnia/zizenie zrenic (pri vysokych davkach)

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

- zvysenie hladin pecenovych enzymov

- ubytok krvnych dosticiek kvoli alergickej reakcii, ubytok urcitych typov bielych krviniek
- hemolyticka anémia (nadmerny rozpad cervenych krviniek)

- zvonenie v usiach (tinitus)

- dychavicnost’

- poskodenie pecene, ktoré moze viest’ k zlyhaniu pecene (v pripade predavkovania)

- alergicka vyrazka

Velmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)

- kt¢ svalstva priedusiek (kvoli alergii na lieky proti bolesti)

- hromadenie tekutin v pl'icach (pl'icny edém) (u pacientov s vysokymi davkami, najma pri
pritomnych poruchach dychania)

- ubytok krvotvornych buniek

- ubytok urcitého typu bielych krviniek

- zavazné kozné reakcie

- reakcie z precitlivenosti ako angioedém (opuch sliznic a tkaniv) dychavi¢nost’, potenie,
nevolnost’, nizky krvny tlak vratane anafylaktického Soku

- utlm dychania (pri vysokych davkach u pacientov zo zvySenym vnutrolebkovym tlakom alebo
po poraneni hlavy)

- povznesena nalada/rozladenost’ (pri vysokych davkach)

- zhors$enie videnia (pri vysSich davkach)

- (akutny) zapal podzaludkovej zl'azy

- poskodenie obliciek (moze nastat’ po dlhodobej liecbe)

Neznama frekvencia vyskytu (z dostupnych tdajov nie je mozné odhadnt’ Castost’ vyskytu)

- Kounisov syndrom — porucha srdca kvoli alergickej reakcii

- prerusované dychanie

- zapal pecene kvoli rozpadu buniek, mdze viest’ k akitnemu zlyhaniu pecene (v pripade
predavkovania)

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie G¢inky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich a¢inkov moZzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto
lieku.

5.  Ako uchovavat’ Talvosilen plus

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a Skatul'ke po
,,EXP“. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Talvosilen plus obsahuje

- Lieciva su: paracetamol a kodeiniumfosfat, hemihydrat.
Kazda tableta obsahuje 1 000 mg paracetamolu a 60 mg hemihydratu kodeiniumfosfatu.

- Dalsie zlozky sit: sodna sol’ karboxymetylikrobu (typ A), povidén (K 30), kyselina stearova,
mastenec, kukuri¢ny skrob, koloidny bezvody oxid kremicity.

Ako vyzera Talvosilen plus a obsah balenia )
Talvosilen plus su ovalne tablety bielej az slonovinovej farby (dlzka priblizne 21 mm, Sirka priblizne
11 mm a vyska priblizne 8 mm) s deliacou ryhou na jednej strane.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahSie prehltnut’ a nesluzi na rozdelenie na
rovnaké davky.

Talvosilen plus sa dodava v blistroch (PVC/Al) po 10 tabletach.

Velkost’ balenia:
10 a 20 tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
bene-Arzneimittel GmbH

Herterichstraf3e 1-3

81479 Mnichov

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2022.



