Pakkausseloste: tietoa potilaalle

Kodeiinifosfaatti Costero 10 mg, tabletit
Kodeiinifosfaatti Costero 15 mg, tabletit
Kodeiinifosfaatti Costero 20 mg, tabletit
Kodeiinifosfaatti Costero 30 mg, tabletit
kodeiinifosfaattihemihydraatti

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laakkeen kayttamisen, silla se sisaltaa
sinulle tarkeita tietoja.
- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.
- Onko sinulla kysyttavaa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.
- Ala anna tata laaketta muille, silla se on maaratty vain sinulle tai lapsellesi. Se voi olla
haitallista muille, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.
- Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 47 Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota siina tapauksessa

yhteytta teidan laakari tai apteekkari.

Sisalto tasta tama pakkausseloste
1. Mika on Kodeiinifosfaatti Costero ja mihin tata laaketta kaytetaan?
Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?
Kuinka kaytat tata laaketta?
Mahdolliset sivuvaikutukset
Kuinka sailytat tata laaketta?
Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1 Mika on Kodeumfosfaattl CosterOJa mihin tata Iaaketta kaytetaan?

laaketta kaytetaan myos yskan oireiden hoitoon (yskan hillitsemiseksi). Slta v0|daan kayttaa
my®s ripulin oireiden hoitoon (vaikutus suolistoon).

Tata laaketta kaytetaan:
lyhyeen kohtalaisen kivun hoitoon, joka ei lievity muilla kipulaakkeilla, kuten pelkalla
parasetamolilla tai pelkalla ibuprofeenilla, aikuisilla ja 12-vuotiailla ja sita vanhemmilla
lapsilla.
kuivan yskén oireiden hoitoon aikuisilla ja 12 vuotiailla ja sité vanhemmilla Iapsilla

toiminut hyvin.
2. Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta?
jos olet allerginen kodeiinifosfaatille tai jollekin taman laakkeen muulle aineelle. Nama
aineet loytyvat taman pakkausselosteen kohdasta 6.
jos sinulla on hengitysvaikeuksia tai jos sinulla on muita pitkaaikaisia keuhkosairauksia.
jos sinua hoidetaan astman vuoksi.
jos sinulla on maksavaivoja.
jos juot liikaa alkoholia (alkoholismi).
jos sinulla on suurempi riski suoliston tukkeutumiseen.
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jos sinulla on voimakkaita vatsakramppeja ja kipukohtauksia. Tama johtuu sappikivista.
sappikivet.

sinulla on voimakasta ripulia. jos

olet saanut paavamman (esimerkiksi onnettomuuden seurauksena). Tai jos sinulla on
ollut korkea aivopaine (voi aiheuttaa kipeita silmia, heikentynytta nakoa tai paansarkya
silmien takana). jos olette saanut paavamman (esimerkiksi onnettomuuden
seurauksena). Tai jos teilla on ollut korkea paine aivoissa (voi aiheuttaa silmien kipua,
naon heikkenemista tai paansarkya silmien takana).

olet alle 12-vuotias. vahentamaan

kipua leikkauksen jalkeen, jossa nielurisat (tonsillat) tai nenanielurisat (adenoidit) on
poistettu. Tama koskee lapsia ja nuoria alle 18-vuotiaita, johtuen obstruktiivisen
uniapneasyndrooman riskista. Tama on vakava ja mahdollisesti kuolemaan johtava
haittavaikutus, jossa kieli ja pehmeat kurkun osat voivat estaa hengityksen. kivun
lievittamiseen leikkauksen jalkeen, jossa nielurisat (tonsillat) tai kitarisat (adenoidit) on
poistettu. Tama koskee lapsia ja nuoria alle 18-vuotiaita, obstruktiivisen
uniapneaoireyhtyman riskin vuoksi. Tama on vakava ja hengenvaarallinen
haittavaikutus, jossa kieli ja pehmeat kurkun osat voivat estaa hengityksen.

sina imetat imetys antaa.

jos tiedat, ettda muutat taman laakkeen hyvin nopeasti morfiiniksi (aineenvaihdunnan
kautta).

aikana.

Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi ennen taman laakkeen kayttoa, jos jokin seuraavista koskee sinua:

jos sinulla on ollut epileptisia kohtauksia tai kouristuksia (lihasten kouristelu ja koko
kehon nykiminen). Tama on usein osa alkaen epileptista kohtausta )jos

sinulla on vakava mielenterveyshairio, jossa sinulla on ongelmia oman kayttaytymisesi ja
toimintasi hallinnassa (toksinen psykoosi) sinulla on vakava mielisairaus, jossa sinulla on
ongelma oman kayttaytymisesi ja toimintasi hallinnassa (toksinen psykoosi)

jos olet shokissa

jos sinulla on sydanongelma, erityisesti jos sydamesi lydo nopeammin kuin normaalisti
(supraventrikulaarinen takykardia)

jos sinulla on astma tai hengitysvaikeuksia

jos sinulla on suolistosairaus, johon liittyy suoliston tulehdus, kuten verinen ripuli
(pseudomembranoottinen koliitti)

jos olet askettain ollut maha-suolikanavan tai virtsateiden leikkauksessa

jos sinulla on akillisia vatsaoireita

jos sinulla on munuaissairaus tai maksasairaus

jos sinulla on sappikivia tai sappirakon sairaus

jos sinulla on virtsaamisvaikeuksia suurentuneen eturauhasen tai muun syyn vuoksi
jos korkea verenpaine johtuu lisamunuaisten turvotuksesta (feokromosytooma)

jos lisamunuaiset eivat toimi kunnolla (Addisonin tauti)

jos sinulla on lihassairaus. Lihaksesi ovat erittadin heikot (myastenia gravis)

jos sinulla on matala verenpaine tai jos kilpirauhasesi toimii liian hitaasti

jos sinulla on ollut ongelmia liiallisen alkoholin juomisen (alkoholismi), huumeiden

jos olet raskaana taivutus
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jos olet vanha tai terveydentilasi on heikko

Taman laakkeen kaytto voi aiheuttaa suoliston tukkeutumista. Siksi voi olla tarpeen kayttaa
yhdessa Kodeiinifosfaatin kanssa Costero laksatiivia, jotta ulostaminen helpottuisi. Tama on
mahdollista vain, jos et kayta Kodeiinifosfaattia Costero ripulin hoitoon.

Ala kayta tata laaketta pidempaan kuin laakarisi, apteekkarisi tai sairaanhoitajasi on neuvonut.
Kaytatko tata lagketta saanndllisesti ja pitkaan? Silloin et ehka voi olla ilman tata lagketta (olet
riippuvainen). Jos olet riippuvainen ja lopetat tablettien ottamisen &killisesti, voit tulla
levottomaksi ja artyneeksi. Jos otat saannollisesti ja lilan pitkaan tai liikaa paansarkylaaketta,
paansarky voi pahentua.

Kodeiini muuttuu maksassa entsyymin avulla morfiiniksi. Morfiini vastaa taman laakkeen
vaikutuksesta Se Iievittéé Kipua ja yskén oireita JoiIIakin ihmisillé on erilainen tyyppi tésté

oireita. Toisilla on suurempi riski saada vakavia sivuvaikutuksia, koska morfiinia muodostuu
paljon. Jos saat jonkin seuraavista sivuvaikutuksista, sinun on lopetettava laakkeen kaytto ja
haettava valittomasti laakarin apua: hidas tai pinnallinen hengitys, sekavuus, uneliaisuus,
pienet pupillit, pahoinvointi tai oksentelu, ummetus, ruokahaluttomuus.

Lapset ja nuoret alle 18 vuotta

Kaytto lapsilla ja nuorilla alle 18 vuotta leikkauksen jalkeen

Tata laaketta ei saa kayttaa kivun lievittamiseen leikkauksen jalkeen, jossa poistetaan nielurisat
(tonsillat) tai kitarisat (adenoidit). Tama koskee lapsia ja nuoria alle 18 vuotta, koska on
olemassa riski obstruktiiviselle uniapneasyndroomalle. Tama on vakava ja hengenvaarallinen
sivuvaikutus, jossa kieli ja pehmeat kurkun osat voivat estaa hengityksen (katso kohta “Milloin
et saa kayttaa tata laaketta?”).

Kaytto lapsilla, joilla on hengitysvaikeuksia
Tété laaketta ei suositella Iapsille joiIIa on hengitysvaikeuksia. Morfiinimyrkytyksen oireet

Nuoret yli 12 vuotta
Tata laaketta ei suositella nuorille, joilla on hengitysvaikeuksia yskan hoitoon.

Tata laaketta ei suositella ripulin hoitoon lapsilla ja nuorilla alle 18 vuotta.

Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko Kodeiinifosfaatin Costero lisaksi muita laakkeita, oletko askettain kayttanyt tai aiotko
ehka kayttaa niita pian? Kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi. Tee tama erityisesti, jos kaytat
jotakin seuraavista laakkeista hoitoon:

moklobemidi, linezolid tai selegllunl). Kodeiinifosfaatti Costero ei saa kayttaa yhdessa
MAO-estajien kanssa. Kodeiinifosfaatti Costero voidaan kayttaa vasta kahden viikon
kuluttua MAO-estajien kayton lopettamisesta (katso kohta 'Milloin tata laaketta ei saa
kayttaa').

masennukset (trisykliset masennuslagkkeet, kuten amitriptyliini)

pahoinvointi ovat ja oksentavat (metoklopramidi tai domperidoni)
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ripuli (Ioperamldl tai kaoliini)

mahahaavat (simetidiini)

korkea verenpaine

hiv-virus ( kutenritonaviiri) allergiat

allergiat (antihistamiinit; tama voi aiheuttaa uneliaisuutta)

hidas hitaasti sydémen rytmi (atropiini)

arsytys, kiihtymys tai ahdlstus (Iazkkeet, jotka rauhoittavat sinua (sedatiivit) tai
rauhoittavat aineet)

vakava kipu (voimakkaammat kipulaakkeet kuin kodeiinifosfaatti Costero)

kipu leikkausten aikana (ladkkeet puuduttamiseen (anesteetit))

myrkytys huumeista tai niiden riippuvuus (buprenorfiini, naltreksoni, naloksoni)
akillinen nukahtaminen (narkolepsia) (natriumoksybataatti)

Kodeiinifosfaatin kaytto Costero yhdessa rauhoittavien laakkeiden (kuten bentsodiatsepiinien
tai muiden laakkeiden, jotka vahentavat ahdistusta ja jannitysta) kanssa lisaa riskia
uneliaisuuteen, hengitysvaikeuksiin (hengityslama) ja tajuttomuuteen (kooma). Tama voi olla
hengenvaarallista. Kodeiinifosfaatin kaytto Costero yhdessa rauhoittavien laakkeiden kanssa
tulisi harkita vain, jos muita hoitovaihtoehtoja ei ole. Suositteleeko laakarisi tata laaketta
yhdessa rauhoittavien laakkeiden kanssa? Silloin annoksen tulisi olla mahdollisimman pieni ja
laakkeita tulisi kayttaa mahdollisimman lyhyen aikaa.

Kerro laakarillesi kaikista kayttamistasi rauhoittavista laakkeista. Noudata laakarisi annosohjeita
arkasti Voi olla hy'cidyllisté kertoa ystaville ja perheelle ylla mainituista oireista. Ota yhteytta

Mihin sinun tulee kiinnittaa huomiota alkoholin kanssa?
Ala juo alkoholia taman laakkeen kayton aikana.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota sitten
yhteytta laakariisi ennen taman laakkeen kayttoa.

Kayta tata laaketta vain, jos olet raskaana, jos se on todella tarpeen. Kaytatko tata laaketta
saannollisesti raskaana ollessasi? Tama voi aiheuttaa vastasyntyneelle vieroitusoireita (fyysisia
ja henkisia oireita) laakkeen lopettamisen jalkeen.

Ala kayta tata laaketta, jos imetat. Kodeiini ja morfiini erittyvat didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto

kuulet asioita, joita ei ole olemassa), naon hamartymlsta tai kaksmskuwa tai kourlstuk5|a
(Iihasten kouristelu ja koko kehon nykiminen Témé on usein osa epileptisté kohtausta). Siksi

ajaa autoa taman laakkeen kayton aikana? Ota sitten yhteytta Iaakar||S| tai apteekkarHSL Ala
kayta koneita, jos et pysty keskittymaan yhta hyvin kuin normaalisti.

Kodeiinifosfaatti Costero sisaltaa laktoosia
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Jos laakarisi on kertonut sinulle, etta et sieda tiettyja sokereita, ota yhteytta laakariisi ennen
taman laakkeen ottamista.

3. Kuinka kaytat tata laaketta?

Ota tata laaketta aina tasmalleen siten kuin laakarisi tai apteekkarisi on neuvonut. Epailetko
oikeaa kayttoa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai apteekkariisi.

Suositeltu annostus on:
Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset

Lievaan tai kohtalaiseen kipuun: B
30-60 milligrammaa (mg) enintaan 4 kertaa paivassa (joka 6. tunti) tarpeen mukaan. Ala ota
enempaa kuin 240 mg 24 tunnin aikana.

Yskaan:
15-30 mg, 3—4 kertaa paivassa.
Tata laaketta ei suositella yli 12-vuotiaille nuorille, joilla on hengitysvaikeuksia yskan hoitoon.

Ripuliin:
Tata laaketta ei suositella ripulin hoitoon alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille. Aikuiset: 15—-60

mg, 3—4 kertaa paivassa.

Potilaat, joilla on maksasairaus tai munuaissairaus
Laakarisi voi suositella pienempaa annosta, jos sinulla on maksasairaus tai munuaissairaus. On
erittain tarkeaa noudattaa laakarisi ohjeita tassa tapauksessa.

Kayttotapa

jalkeen, ota yhteytta laakariisi.

Oletko ottanut lilkaa tata laaketta?

Oletko ottanut enemman tata laaketta kuin ladkarisi on suositellut (tai onko joku muu ottanut
lagkettasi)? Ota heti yhteytta laskariisi. Jos et saa yhteytta laakariisi, mene lahimpaan
sairaalaan ja ota pakkaus mukaan.

Yliannostuksen oireita voivat olla: pahoinvointi, sekavuus, lihaskouristukset ja koko kehon
kouristukset (kouristuskohtaus), huimaus, hermostuneisuus, levottomuus, kiihtyneisyys,
asioiden nakeminen, tunteminen tai kuuleminen, joita ei ole (hallusinaatiot), lihasheikkous,
uneliaisuus, vasymys, matala verenpaine, pupillien pieneneminen, hidas hengitys ja nopea
syke.

Oletko unohtanut ottaa taman laakkeen?
Oletko unohtanut annoksen ja onko melkein aika seuraavalle annokselle? Jata unohtunut

annos valiin ja jatka normaalia annosteluaikataulua.

Jos lopetat taman laakkeen ottamisen
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Ala lopeta tablettien ottamista keskustelematta asiasta laakarisi kanssa. Sinun tulee jatkaa
hoitoa, jos laakarisi katsoo sen tarpeelliseksi.

Jos lopetat akillisesti, voi ilmeta seuraavia vieroitusoireita (lopettamisen aiheuttamia oireita):
vapina, univaikeudet, levottomuus, artyneisyys, ahdistus, masennus, ruokahaluttomuus,
pahoinvointi, oksentelu, ripuli, hikoilu, kyynelvuoto, vuotava nena ja aivastelu, haukottelu,
kananliha, pupillien laajeneminen, heikkouden tunne, kuume, lihaskrampit, kuivuminen,
sydamen sykkeen kiihtyminen, nopeampi hengitys kuin normaalisti tai korkea verenpaine.

apteekkariisi.
4. Mahdolliset sivuvaikutukset

Kuten kaikilla laakkeilla, myos talla laakkeella voi olla sivuvaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niita koe.

ottaminen heti ja ota heti yhteytta laakariisi.

Maha ja suolisto-ongelmat, jotka voivat aiheuttaa ummetusta (konsipaatiota)
Suolistosairaus tulehduksilla (ei ehka parane). Tama voi aiheuttaa vatsakipua ja verista
ripulia

Allergiset reaktiot, kuten ihottuma, ihottuma vaaleanpunaisilla nappyloilla ja voimakas
kutina (urtikaria), kutina, hengitysvaikeudet, normaalia enemman hikoilua, punainen iho
tai liiallinen punastuminen, turvonneet nilkat ja jalat

Tunteiden muuttuminen, masennus, asioiden nakeminen, tunteminen tai kuuleminen,
joita ei ole (hallusinaatiot), levottomuus, hermostuneisuus, kiihtyneisyys tai
rauhattomuus, painajaiset, sekavuus, olette niin sekaisin, ettette tunnista ihmisia,
paikkoja tai asioita (desorientaatio), totutte tahan laakkeeseen (se toimii huonommin)
tai teilla on tunne, ettette voi olla ilman tata laaketta, vahemman halua seksiin
Uneliaisuus, teilla on huono olo tai ette voi hyvin, vasymys, huimaus, kohtaukset
(lihasten kouristelu ja nykiminen koko kehossa, usein osana epileptista kohtausta),
paansarky, erittdain matala ruumiinlampd, korkea paine paassa (voi aiheuttaa kipeita
silmia, heikentynytta nakoa tai paansarkya silmien takana)

Pienet pupillit, naon hamartyminen tai kaksoiskuvat

Sydamenlyonti hitaampi kuin normaalisti, sydamenlyonti nopeampi kuin normaalisti,
sydamentykytys, nopea tai epasaannollinen syke

Pyortyminen, matala verenpaine, matala verenpaine ylosnoustessa, mika voi aiheuttaa
huimausta ja kaatumista

Hengitatte harvemmin, erityisesti taman laakkeen suuren annoksen ottamisen
yhteydessa

Ummetus (voi esiinty3, jos kaytatte tata laaketta pitkaan), vatsakipu, haimatulehdus,
pahoinvointi, oksentelu, kuiva suu

Tylsa kipu, kipu joka ei mene ohi tai kivuliaat kouristukset ylavatsassa (sappikoliikki)
Jaykat lihakset

Kipu virtsatessa, harvemmin virtsaaminen, vahemman virtsaaminen, vaikeus virtsata
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Vaikeus saada tai yllapitaa erektiota

Vahemman ruokahalua

Yksi heikko tunne, vasynyt ovat

Vieroitusoireet taman laakkeen lopettamisen jalkeen, katso kohta “Kun lopetat taman
laakkeen kayton”

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimeaan. Lareb,
verkkosivusto www.lareb.nl. Haittavaikutuksista ilmoittamalla autat meita saamaan lisatietoa
taman laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?

Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.

Talle laakkeelle ei ole erityisia sailytysolosuhteita.

Alé huuhtele Iéékkeité viemériin tai WC'hen éléké heité niité roskakoriin Kysy apteekista mité

elvatka ne paady ymparistoon.

6. Pakkauksen sisalto ja muut tiedot

- Taman laakkeen vaikuttava aine on kodeiinifosfaattihemihydraatti

Kodeiinifosfaatti Costero 10 mg, tabletit
Jokainen tabletti sisaltaa 10 mg kodeiinifosfaattihemihydraatti, joka vastaa 7,37 mg kodeiinia.

Kodeiinifosfaatti Costero 15 mg, tabletit
Jokainen tabletti sisaltaa 15 mg kodeiinifosfaattihemihydraattia, joka vastaa 11,05 mg
kodeiinia.

Kodeiinifosfaatti Costero 20 mg, tabletit
Jokainen tabletti sisaltaa 20 mg kodeiinifosfaattihemihydraattia, joka vastaa 14,73 mg
kodeiinia.

Kodeiinifosfaatti Costero 30 mg, tabletit
Jokainen tabletti sisaltaa 30 mg kodeiinifosfaattihemihydraattia, joka vastaa 22,10 mg
kodeiinia.

- Muut aineet tassa laakkeessa ovat:
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Mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti, perunatarkkelys, kolloidinen vedeton
piidioksidi, talkki, magnesiumstearaatti

Codeinefosfaatti Costero 10 mg, tabletit
Valkoiset tai melkein valkoiset, pyoreat, kaksoiskuperat tabletit (halkaisija 6 mm), joissa on
merkinta'COD' yli 10" yhdella puolella.

Codeinefosfaatti Costero 15 mg, tabletit
Valkoiset tai melkein valkoiset, pyoreat, kaksoiskuperat tabletit (halkaisija 7 mm), joissa on
merkinta 'COD' yli '15' yhdella puolella.

Codeinefosfaatti Costero 20 mg, tabletit
Valkoiset tai melkein valkoiset, pyoreat, kaksoiskuperat tabletit (halkaisija 8 mm), joissa on
kaiverrus’COD' yli 20" yhdella puolella.

Kodeiinifosfaatti Costero 30 mg, tabletit
Valkoiset tai melkein valkoiset, pyoreat, kaksoiskuperat tabletit (halkaisija 9 mm), joissa on
kaiverrus ‘COD’ yli ‘30" yhdella puolella.

Kodeiinifosfaatti Costero 10 mg, 20 mg, tabletit
PVC/Alu lapipainopakkaus: 30 tablettia
HDPE-sailio, jossa on lapsiturvallinen PP-kansi: 250 tablettia

Kodeiinifosfaatti Costero 15 mg, 30 mg, tabletit
PVC/Alu lapipainopakkaus: 10, 30 tablettia

On mahdollista, etta kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei tuoda markkinoille.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Costero B.V.

Olympiastadion 24

1076DE Amsterdam
Alankomaat

Valmistaja

Meditop Pharmaceutical Ltd.
Ady Endre katu 1

2097 Pilisborosjené

Unkari

Kodeiinifosfaatti Costero 10 mg, tabletit - RVG 127423
Kodeiinifosfaatti Costero 15 mg, tabletit - RVG 127424
Kodeiinifosfaatti Costero 20 mg, tabletit - RVG 127425
Kodeiinifosfaatti Costero 30 mg, tabletit - RVG 127426
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TSekki: Kodeiini Schmid 10, 15, 20, 30 mg tabletit
Alankomaat: Kodeiinifosfaatti Costero 10, 15, 20, 30 mg, tabletit

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty huhtikuussa 2025
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