Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta
Klipal, 600 mg + 50 mg, tabletki

Paracetamolum + Codeini phosphas hemihydricus

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tres$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Klipal

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wd P

1. Co to jest lek Klipal i w jakim celu si¢ go stosuje
Ten lek zawiera paracetamol i kodeing.
Paracetamol wykazuje dzialanie przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe.

Kodeina nalezy do grupy lekow nazywanych opioidowymi lekami przeciwbolowymi, ktorych
dziatanie polega na tagodzeniu bolu. Lek ten moze by¢ stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu
Z innymi lekami przeciwbdlowymi, takimi jak paracetamol.

Ten lek stosuje sie u pacjentow w wieku powyzej 15 lat 0 masie ciata powyzej 50 kg w krotkotrwatym
leczeniu bolu o umiarkowanym nasileniu, ktory nie ustapit po leczeniu innymi lekami
przeciwbolowymi, takimi jak paracetamol lub ibuprofen stosowanymi w monoterapii.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Klipal

Kiedy nie stosowa¢ leku Klipal:

- udzieci w wieku ponizej 15 lat,

- udzieci i mtodziezy (od 0 do 18 lat) po zabiegu usunigcia migdatka podniebiennego lub
gardlowego w ramach leczenia zespotu obturacyjnego bezdechu sennego,

- w przypadku uczulenia (nadwrazliwosci) na substancje czynna (kodeine i (lub) paracetamol) lub
na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku wymienionych w punkcie 6,

- u0s6b z cigzka chorobg watroby,

- u 0s6b z astmg oskrzelowa,

- u 0sob z zaburzeniami oddychania (niewydolnoscig oddechowa),

- u 0sob bardzo szybko metabolizujacych kodeing do morfiny,

- u kobiet karmigcych piersig (patrz rozdzial dotyczacy karmienia piersig),

- w potgczeniu z lekiem stosowanym W leczeniu narkolepsji, ktory zawiera hydroksymaslan sodu.

W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przyjmowanie kodeiny (bgdacej sktadnikiem czynnym tego leku) w sposob regularny i dtugotrwaty
moze prowadzi¢ do uzaleznienia i niewtasciwego stosowania, co z kolei moze spowodowac
przedawkowanie i (lub) zgon. Nie nalezy stosowaé tego leku dtuzej, niz jest to konieczne. Nie
stosowac tego leku dtuzej niz 3 dni bez konsultacji z lekarzem. Nie mozna przekazywac tego leku
innym osobom.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Klipal nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty:

- jezeli pacjent jest lub kiedykolwiek byt uzalezniony od opioidow, alkoholu, lekéw na recepte lub

substancji nielegalnych,

- jezeli u pacjenta wystepuje choroba watroby (w tym ostre wirusowe zapalenie watroby) lub nerek,

- jezeli u pacjenta wystepuje choroba uktadu oddechowego (np. astma),

- jezeli u pacjenta wystepuje zaleganie $luzu w oskrzelach (kaszel z odkrztuszaniem wydzieliny),

- jesli pacjent przeszedt zabieg usunigcia pecherzyka zotciowego, poniewaz kodeina moze
powodowac ostry bol brzucha,

- jesli pacjent pije duze ilo$ci alkoholu lub pit w przesztosci,

- jesli u pacjenta wystepuja problemy z odzywianiem (niedozywienie),

- jezeli pacjent jest odwodniony,

- jezeli pacjent ma podwyzszone ci$nienie w mozgu (nadciSnienie wewnatrzczaszkowe), lek ten
moze dodatkowo powodowaé Wzrost ci$nienia,

- jesli pacjent wazy mniej niz 50 kg,

- jezeli pacjent ma niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (niedobor enzymu),

- jezeli pacjent ma cigzkie zakazenie; moze to zwigksza¢ ryzyko kwasicy metabolicznej. Objawy
kwasicy metabolicznej obejmuja: glebokie, szybkie oddychanie, trudnosci w oddychaniu,
nudnosci, wymioty, utrat¢ apetytu. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi
potaczenie tych objawow.

Ten lek zawiera paracetamol i kodeine.

Nalezy upewni¢ sie, ze nie sg przyjmowane inne leki zawierajgce paracetamol lub kodeing, w tym
takze leki wydawane bez recepty.

Nie nalezy ich przyjmowac jednocze$nie, aby nie przekroczy¢ zalecanej dawki dobowe;j (patrz
punkt 3: Jak stosowac lek Klipal

Bol neurogenny nie ustepuje po podaniu kodeiny i paracetamolu.

W leczeniu bolu, szczegodlnie u mtodziezy, podawanie kodeiny wymaga $cistego monitorowania przez
lekarza.

Monitorowanie powinno obejmowac nadzor nad nastolatkiem w nastepujacy sposob: przed podaniem
leku nalezy upewnic sie, €zy U tych pacjentow nie wystepuje nadmierna lub nieprawidtowa sktonnosé
do sennosci.

Kodeina jest przeksztatcana w watrobie przez enzym do morfiny. Morfina jest substancja, ktora
powoduje ztagodzenie bolu. U niektorych osob enzym ten wystepuje w zmienionej postaci, przez co
lek ten moze wptywac na pacjentéw w rozny sposob. U niektorych osob morfina nie jest wytwarzana
lub jest wytwarzana w bardzo matych ilo§ciach, przez co nie zapewnia wystarczajacego dziatania
przeciwbdlowego. U innych 0sob mogg wystgpi¢ powazne dziatania niepozadane zwigzane

z wytworzeniem bardzo duzej ilosci morfiny. W przypadku zauwazenia dowolnego sposrod
ponizszych dziatan niepozadanych nalezy przerwac¢ przyjmowanie leku i niezwlocznie skonsultowac
si¢ z lekarzem: spowolnienie lub sptycenie oddechu, dezorientacja, senno$¢, zwezenie zrenic,
zaparcie, brak apetytu, nudno$ci lub wymioty.

W przypadku badania st¢zenia kwasu moczowego lub stezenia glukozy we krwi pacjent lub jego
opiekun powinien poinformowac lekarza o przyjmowaniu tego leku.
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Sportowcy powinni mie¢ na uwadze, ze chociaz lek Klipal zawiera kodeing (ktora nie jest substancjg
zabroniong), kodeina moze w organizmach niektorych osob ulega¢ szybkiemu przeksztatceniu do
substancji, ktéra moze powodowac pozytywny wynik testow antydopingowych. Nalezy Scisle
przestrzegaé sposobu dawkowania podanego dla tego leku, a stosowanie Klipal nalezy zgltaszaé
podczas kontroli antydopingowych.

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 15 lat (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowaé
leku Klipal ). Nalezy zasiegna¢ porady lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy po operacji:

Kodeiny nie nalezy stosowa¢ w celu ztagodzenia bolu u dzieci i mtodziezy po zabiegu usunigcia
migdatka podniebiennego lub gardlowego w ramach leczenia zespotu obturacyjnego bezdechu
sennego (zaburzen snu spowodowanych zatrzymaniem oddechu).

Stosowanie u dzieci z zaburzeniami oddychania:
Nie zaleca si¢ stosowania kodeiny u dzieci z zaburzeniami oddychania, poniewaz objawy
toksycznos$ci morfiny u tych dzieci moga miec ciezszy przebieg.

Inne leki i lek Klipal
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac, w tym takze lekach dostepnych bez recepty.

W szczegolnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent przyjmuje jeden

z nastepujacych lekoéw przed rozpoczeciem leczenia lub w trakcie leczenia lekiem Klipal:

- paracetamol: lek przeciwbolowy, nie nalezy stosowa¢ innych lekéw zawierajgcych paracetamol.
Istnieje ryzyko przedawkowania.

- kodeina: lek przeciwbdlowy i przeciwkaszlowy. Nie nalezy przyjmowac innych lekow
zawierajacych kodeing. Istnieje ryzyko przedawkowania.

- opioidy: leki przeciwbdlowe, przeciwkaszlowe lub stosowane w ramach leczenia substytucyjnego
(w przypadku uzaleznienia). Istnieje ryzyko przedawkowania.

- hydroksymaslan sodu: stosowany w leczeniu narkolepsji (patrz takze punkt 2 ,,Kiedy nie stosowaé
leku Klipal” powyzej).

Nie zaleca si¢ stosowania leku Klipal jednoczesnie z:

- lekami zapobiegajacymi krzepnieciu krwi,

- lekami zawierajacymi alkohol,

- niektorymi lekami przeciwbolowymi (buprenorfina, nalbufina lub pentazocyna),

- lekami stosowanymi w leczeniu uzaleznienia od alkoholu lub narkotykéw (buprenorfina,
naltrekson, nalmefen),

- lekami atropinowymi, (w tym leki podobne do imipraminy, neuroleptyki fenotiazynowe, leki
rozkurczowe, niektore leki przeciwhistaminowe blokujace receptory H1, antycholinergiczne leki
przeciwparkinsonowskie, dyzopiramid),

- innymi lekami o dziataniu uspokajajacym i nasennym (neuroleptyki, leki przeciwlgkowe inne niz
z grupy benzodiazepin, leki nasenne, leki przeciwdepresyjne o dziataniu uspokajajacym, leki
przeciwhistaminowe blokujace receptory H1 o dziataniu uspokajajacym, leki
przeciwnadcisnieniowe o dziataniu o$rodkowym, baklofen i talidomid) (patrz ponize;j),

- innymi opioidowymi lekami przeciwbolowymi).

- flukloksacyling (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i
ptynow ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowg), ktore nalezy pilnie leczy¢ i
ktore moze wystapic szczegdlnie u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek,
posocznica (stan, gdy bakterie i ich toksyny kraza we krwi, prowadzac do uszkodzenia narzadow),
niedozywieniem, przewleklym alkoholizmem, a takze u pacjentéw stosujacych maksymalne
dawki dobowe paracetamolu.
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Jednoczesne stosowanie leku Klipal z lekami uspokajajacymi, takimi jak benzodiazepiny i leki
pokrewne zwigksza ryzyko wystapienia sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresja oddechowa),
$pigczki 1 moze zagrazaé zyciu. Z tego powodu jednoczesne stosowanie nalezy rozwazy¢ wyltacznie
wtedy, gdy inne sposoby leczenia sg niemozliwe.

Jezeli jednak lekarz przepisze pacjentowi Klipal wraz z lekami uspokajajacymi, wowczas ich dawka
i okres jednoczesnego ich przyjmowania powinny zosta¢ ograniczone przez lekarza.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych i $cisle
przestrzegac jego zalecen. Pomocne moze by¢ poinformowanie rodziny i przyjaciol o mozliwym
wystapieniu opisanych powyzej objawow. W przypadku wystapienia tych objawdw nalezy
skontaktowac¢ sie w lekarzem.

Klipal a alkohol

Nie zaleca si¢ spozywania alkoholu, napojoéw alkoholowych ani produktow leczniczych
zawierajacych alkohol podczas leczenia ze wzgledu na ryzyko sedacji i depresji oddechowe;j.

W przypadku przewlektej choroby alkoholowej istnieje podwyzszone ryzyko uszkodzenia watroby.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
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.

Ciaza

Jezeli bol nie ulegnie zmniejszeniu i przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku nalezy zasiegngé
porady lekarza i $cisle przestrzegac zalecanej dawki.

W razie potrzeby klinicznej lekarz moze rozwazy¢ okazjonalne zastosowanie tego leku w najnizszej
skutecznej dawce przeciwbolowej przez jak najkrotszy czas i z jak najmniejszg czgstoscia. Nalezy
unika¢ dtugotrwatego stosowania leku.

Kodeina przyjmowana pod koniec cigzy moze powodowac toksyczne dziatanie na noworodka.

Karmienie piersig

Nie nalezy przyjmowac tego leku podczas karmienia piersia, poniewaz zawiera on kodeing. Kodeina
1 morfina (pochodzaca z kodeiny) przenikaja do mleka matki i moga stanowi¢ zagrozenie dla
dziecka.

Plodnos¢
Paracetamol moze wywotywa¢ zmiany ptodnosci u kobiet, ktore sa odwracalne po zaprzestaniu
leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Kierowcy 1 operatorzy maszyn powinni mie¢ §wiadomosc¢ ryzyka sennosci zwigzanego ze
stosowaniem tego leku z powodu zawartej w nim kodeiny.

Dziatanie to nasila si¢ po spozyciu napojow alkoholowych.

Lek Klipal zawiera takze:

- azowy barwnik — zoétcien pomaranczowa, lak (E 110), ktory moze wywotywac reakcje alergiczne,

- mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy, ze produkt uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Klipal

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

Dawkowanie
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Lek przeznaczony jest do stosowania wytgcznie przez dorostych i mlodziez w wieku powyzej 15 lat
o masie ciata powyzej 50 kg.

Dawkowanie powinno zosta¢ dostosowane przez lekarza do nasilenia bolu. Zasadniczo lek nalezy
stosowa¢ w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres.

Okres leczenia tym lekiem powinien zosta¢ ograniczony do 3 dni. Jezeli po 3 dniach nie nastapi
ztagodzenie bolu, nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

Aby unikna¢ ryzyka przedawkowania, nalezy sprawdzi¢, czy inne przyjmowane leki, w tym leki
wydawane bez recepty, nie zawierajg kodeiny i paracetamolu.

Zalecana dawka to:

- Dorosli:1 tabletka; w razie koniecznosci dawkg mozna powtarza¢ co 6 godzin. Nie nalezy
przekracza¢ dawki 4 tabletek na dobe.

- Dzieci i mlodziez:

Dzieci w wieku ponizej 15 lat:

Lek Klipal nie powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 15 lat ze wzgledu na ryzyko

wystapienia ciezkich zaburzen oddychania.

Mtodziez w wieku od 15 do18 lat:

Lek Klipal nie powinien by¢ stosowany u mtodziezy o masie ciata mniejszej niz 50 kg.

Nalezy bezwzglednie przestrzegaé zalecen lekarza.

Nalezy bezwzglednie przestrzegac okreslonego dawkowania na podstawie masy ciata nastolatka.

Dawke ustali lekarz z uwzglednieniem masy ciata i nasilenia bolu.

Informacyjnie: dawkowanie u mtodziezy w wieku powyzej 15 lat:

Masa ciata
<50 kg Zastosowac inng moc lub postac leku.
Nalezy zasiegna¢ porady lekarza lub farmaceuty.
>50 kg 1 tabletka w razie koniecznosci co 6 godzin.
Nie przyjmowacé wiecej niz 4 tabletki leku na dobe.

Aby unikng¢ ryzyka przedawkowania:
 nalezy upewnic si¢, ze nie sg przyjmowane inne leki zawierajace paracetamol lub kodeing,
w tym takze leki wydawane bez recepty,
e nie przyjmowac¢ dawek wigkszych niz maksymalne dawki zalecane (o ile lekarz nie zaleci
inaczej), biorac pod uwage inne leki zawierajgce paracetamol.

- Pacjenci w podeszlym wieku i pacjenci z niewydolnos$cia watroby
Dawka poczatkowa powinna wynosi¢ potowe zwykle zalecanej dawki dla oséb dorostych. Lekarz
moze nastgpnie zwicksza¢ dawke w zaleznoS$ci od tolerancji i potrzeb.

- Pacjenci z niewydolnoscig nerek

W przypadku choroby nerek (niewydolnosci nerek) istnieje ryzyko kumulacji kodeiny
i paracetamolu.

Z tego powodu lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku.

Odstep pomiedzy dawkami powinien by¢ nie krétszy niz 8 godzin.

Mtodziez w wieku powyzej 15 lat z niewydolnoscia nerek powinna znajdowac si¢ pod $cista
kontrola lekarska. W przypadku wystapienia nietypowych objawow (np. zawrotow glowy lub
trudnosci w oddychaniu) nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Inne sytuacje
Maksymalna dawka dobowa paracetamolu nie powinna przekracza¢ 60 mg/kg mc./dobe (nie moze
przekracza¢ 2 g paracetamolu/dobe) w nastepujacych sytuacjach:

e jesli pacjent wazy mniej niz 50 kg,

e jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek lub watroby,
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e jesli pacjent pije duze ilosci alkoholu lub pit w przesztosci,
e jesli u pacjenta wystepujg problemy z odzywianiem (niedozywienie),
e jezeli pacjent jest odwodniony.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Klipal jest zbyt silne lub za stabe, nalezy poinformowaé
0 tym lekarza lub farmaceute.

Sposéb i droga podania

Podawanie doustne.

Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac szklanka wody.

Linia podziatlu ma utatwia¢ potykanie i nie powinna stuzy¢ do dostosowywania dawki.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Klipal
Nalezy przerwac leczenie i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub pogotowiem ratunkowym.

Przedawkowanie moze zakonczy¢ sie Smiercig. W ciagu pierwszych 24 godzin gtdéwne objawy
zatrucia to: wymioty, bol brzucha, spowolnienie oddechu, senno$¢.

Przedawkowanie paracetamolu, nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze, powoduje ryzyko op6znionego
powaznego uszkodzenia watroby.

Pominigcie zastosowania leku Klipal
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki. Nalezy kontynuowac
leczenie zgodnie z zaleceniami.

Przerwanie stosowania leku Klipal
W przypadku dtugotrwatego przyjmowania tego leku nagte odstawienie leku moze wywotaé zespot
odstawienny.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci 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.

DANE DOTYCZACE KODEINY

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czesto$cia (czestoSci nie mozna okresli¢ na

podstawie dostepnych danych):

- W przypadku dlugotrwatego stosowania:

- - naduzywanie, uzaleznienie

- - objawy zespotu z odstawienia w razie nagtego przerwania stosowania

- - objawy zespotu z odstawienia u noworodka urodzonego przez matke, ktora regularnie

przyjmowata lek w czasie cigzy

- Alergiczne reakcje skorne takie jak $wiad, pokrzywka lub wysypka skorna. W przypadku
pojawienia si¢ takich objawow nalezy zaprzesta¢ stosowania tego leku i mnatychmiast
poinformowac¢ lekarza.

- Zapalenie trzustki, ostry bol brzucha, szczegdlnie u pacjentdow po usunigciu pecherzyka
z0lciowego. W takim wypadku nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

- Uczucie sennosci, senno$¢ i zawroty gtowy.

- Trudno$ci w oddychaniu. W przypadku pojawienia si¢ takich objawdéw nalezy zaprzestad
stosowania tego leku i natychmiast poinformowac lekarza.

- Euforia, zaburzenia nastroju.

- Zwezenie zrenic.

- Trudno$ci w oddawaniu moczu.
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- Zaparcia, nudnosci, wymioty.

DANE DOTYCZACE PARACETAMOLU

Rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osdb):

W rzadkich przypadkach moze pojawi¢ si¢ wysypka lub czerwone plamki albo reakcja alergiczna

w postaci szybko postepujacego obrzgku twarzy i szyi albo naglego ztego samopoczucia potgczonego

ze spadkiem ci$nienia krwi. W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawdw nalezy

natychmiast przerwac¢ podawanie leku, natychmiast skontaktowac si¢ w lekarzem i w przysztosci
nigdy nie przyjmowac lekéw zawierajacych paracetamol.

Bardzo rzadko (moga wystepowacé rzadziej niz u 1 na 10 000 osob):

- Zgtaszano bardzo rzadkie przypadki powaznych reakcji skornych. W takim wypadku nalezy
natychmiast przerwaé¢ podawanie leku, natychmiast skontaktowa¢ si¢ w lekarzem i w przysztosci
nigdy nie przyjmowac lekéw zawierajacych paracetamol.

- Obserwowano zmiany morfologii krwi wymagajace badania krwi: nieprawidtowo niski poziom
biatych krwinek lub plytek we krwi, narazajacy pacjenta na infekcje i powodujacy krwawienia
Z nosa lub dzigset. W takim wypadku nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301

fax: 22 49-21-309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze po EXP. Termin
Wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, Ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Klipal

- Substancjami czynnymi leku w jednej tabletce sa:
Paracetamol (Paracetamolum) .........cccviieieiieiise e 600,00 mg
Kodeiny fosforan poétwodny (Codeini phosphas hemihydricus) ............cc.ccoe.eee. 50,00 mg
(co odpowiada 36,8 mg kodeiny).

- Pozostale skladniki to: celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa (patrz punkt 2.),
powidon (K30), zotcien pomaranczowa, lak (E 110) (patrz punkt 2.), talk, magnezu stearynian.
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Jak wyglada lek Klipal i co zawiera opakowanie

Ten produkt leczniczy ma posta¢ jasnopomaranczowej obustronnie wypuktej podtuznej tabletki

0 dhugosci 18 mm i szerokos$ci 7,5 mm z linig podziatu po jednej stronie w celu utatwienia potykania.
Opakowanie zawiera 12, 100 lub 120 tabletek. Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé
sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 — Lavaur

Francja

Wytworca

PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION
Site Progipharm

Rue du Lycée

45500 Gien

Francja

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

Polska: KLIPAL
Francja: KLIPAL

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2022
Inne zrédta informacji

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych http://urpl.gov.pl.
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