Bipacksedel:Information till anvandaren

Paracetamol/Codeine Eurogenerics 500mg/30mg tabletter
Paracetamol, kodeinfosfathemihydrat

Las hela denna bipacksedel noggrant innan du borjar ta detta lakemedel eftersom den
innehaller viktig information for dig.
- Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
- Omdu har ytterligare fragor, fraga din lakare eller apotekspersonal.
- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada
dem, aven om deras symtom ar desamma som dina.
- Om du far biverkningar, tala med din lakare eller apotekspersonal. Detta inkluderar
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

Vad denna bipacksedel innehaller

Vad Paracetamol/Codeine EG ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Paracetamol/Codeine EG
Hur du tar Paracetamol/Codeine EG

Eventuella biverkningar

Hur Paracetamol/Codeine EG ska forvaras

Forpackningens innehall och ovriga upplysningar

OUTAWN S

1. Vad Paracetamol/Codeine EG ar och vad det anvands for

Farmakoterapeutisk grupp
Paracetamol/Codeine EG ar ett smartstillande medel som kombinerar de kompletterande
effekterna av paracetamol och kodeinfosfat.

Terapeutiska indikationer
Paracetamol/Codeine EG ar indicerat for symptomatisk behandling av akut mattlig smarta
som inte kan kontrolleras med enbart paracetamol.

Kodein kan anvandas hos barn over 12 ar for kortvarig lindring av mattlig smarta som inte kan
lindras av andra smartstillande medel som enbart paracetamol eller enbart ibuprofen. Denna
produkt innehaller kodein. Kodein tillhor en grupp lakemedel som kallas opioida analgetika,
som verkar for att lindra smarta. Det kan anvandas ensamt eller i kombination med andra
smartstillande medel som paracetamol.

2. Vad du behover veta innan du tar Paracetamol/Codeine EG

Ta inte Paracetamol/Codeine EG

- Om du ar allergisk mot paracetamol, kodein, fenacetin eller nagot av de andra
innehallsamnena i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- Utan din lakares rad om medicinska tester visar att du lider av allvarlig njur- eller
leversjukdom, hjart- eller lungsjukdom, anemi, hogt intrakraniellt tryck, tecken pa
andningssvikt, akut astma eller kranial trauma.

- Omdu ar ett barn under 12 ar.

- Om du har fenylketonuri bor du inte ta de brustabletter. Detta galler inte de tabletter
som kan svaljas.
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- Barn och ungdomar under 18 ar bor inte ta detta lakemedel for att lindra smarta efter
kirurgiskt avlagsnande av tonsiller eller adenoider for att behandla obstruktiv
somnapné.

- Om du vet att du omvandlar (metaboliserar) kodeintill morfin mycket snabbt.

- Om du ammar.

Varningar och forsiktighetsatgarder
Tala med din lakare eller apotekspersonal innan du tar [Uppfunnet namn].

- Paracetamol/Codeine EG innehaller paracetamol. Overskrid inte de foreskrivna eller
rekommenderade doserna eller forlang behandlingen. Det finns en risk for allvarlig
leverskada vid doser hogre an den rekommenderade dosen. Om dina symtom
kvarstar, kontakta din behandlande lakare.

- Pa grund av risken for overdosering, ta inte andra lakemedel som innehaller
paracetamol. Detta inkluderar aven lakemedel som finns tillgangliga utan recept.

- Konsumtion av alkoholhaltiga drycker under behandlingen avrads formellt.

- Patienter som inte langre har en gallblasa kan uppleva akut buksmarta, vanligtvis
associerad med laboratorietestavvikelser som tyder pa en Oddis sfinkterspasm.

- Om du har en produktiv hosta kan kodein stora hostan.

- Paracetamol kan orsaka allvarliga och potentiellt dodliga hudtillstand. Vid forsta
tecken pa hudutslag eller ndgot annat tecken pa overkanslighet, sluta anvanda
Paracetamol/Codeine EG och kontakta din lakare.

- Paracetamol/Codeine EG bor anvandas med forsiktighet och dosen minskas:

o Vid mild till mattlig leverinsufficiens och vid mattlig till svar njurinsufficiens.
Anvand inte Paracetamol/Codeine EG vid svar leverinsufficiens (se avsnitt 2);

o Om du har glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist (kan orsaka anemi pa grund av
overdriven nedbrytning av blod (hemolytisk anemi));Om du lider av kronisk
alkoholism eller konsumerar alkohol i 6verdrivna mangder (3 eller fler glas per
dag);

o Om du lider av anorexi, bulimi eller extrem magerhet (kakexi), eller om du lider
av kronisk undernaring;

o Vid uttorkning eller brist pa

0 blodvolym (hypovolemi); Om du har epilepsi, eftersom kodein kan sanka den
epileptogena troskeln;

0 Vidlangvarig anvandning; detta kan leda till okad kanslighet hos vissa personer
for smarta, och det finns en okad risk for huvudvark fran overanvandning av
lakemedel;

0o Om du har astma, eftersom anvandning av kodein kan orsakafrisattning av
histamin;

0 Om du lider av hormonella storningar, eftersom kodein kan ledatill en
minskning av hormonnivaerna;

0 Om du har en fortrangning av urinroret eller en forstorad prostatakortel,
eftersom kodein kan orsaka att urin halls kvar i blasan pa grund av en storning
av blastomningen (urinretentionorsakad av en minskning i hormonnivaer;

0 Omdu ar eller har varit beroende av smartstillande medel, eftersom langvarig
anvandning av Paracetamol/Codeine EG kan leda till fysiskt och psykiskt
beroende.Kodein omvandlas till morfin i levern av ett enzym. Morfin ar den
aktiva substansen som lindrar smarta. Vissa personer har en avvikelse i detta
enzym, vilket kan visa sig pa olika satt. Hos vissa personer produceras morfin
inte alls eller endast i mycket sma mangder, sa att det inte ger tillracklig
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smartlindring. Andra personer loper storre risk for allvarliga biverkningar
eftersom en mycket stor mangd morfin produceras. Om du upplever nagon av
foljande biverkningar, sluta ta detta lakemedel och kontakta omedelbart en
lakare: langsam eller ytlig andning, forvirring, dasighet, sma pupiller, illamaende
eller krakningar, forstoppning, aptitloshet.

0 Omdu ar eller har varit beroende av smartstillande medel, eftersom langvarig
anvandning av Paracetamol/Codeine EG kan leda till fysiskt och psykiskt
beroende.

Kodein omvandlas till morfin i levern av ett enzym. Morfin ar den aktiva substansen
som lindrar smarta. Vissa manniskor har en avvikelse i detta enzym, vilket kan yttra sig
pa olika satt. Hos vissa personer produceras morfin inte alls eller endast i mycket sma
mangder, sa att det inte ger tillracklig smartlindring. Andra personer [oper storre risk
for allvarliga biverkningar eftersom en mycket stor mangd morfin produceras. Om du
upplever nagot av foljande biverkningar, sluta ta denna medicin och kontakta en
lakare omedelbart: ldngsam eller ytlig andning, forvirring, dasighet, sma pupiller,
illamaende eller krakningar, forstoppning, aptitloshet.

Om du har allvarliga sjukdomar, inklusive svar njurfunktionsnedsattning eller sepsis
(nar bakterier och deras toxiner cirkulerar i blodet och leder till organskada), eller om
du lider av undernaring, kronisk alkoholism eller om du ocksa tar flucloxacillin (ett
antibiotikum). Ett allvarligt tillstdnd som kallas metabolisk acidos (en blod- och
vatskeavvikelse) har rapporterats hos patienter i dessa situationer nar paracetamol
anvands i regelbundna doser under en langre tid eller nar paracetamol tas tillsammans
med flucloxacillin. Symtom pa metabolisk acidos kan inkludera: allvarliga
andningssvarigheter med djup snabb andning, dasighet, illaméaende och krakningar.

Barn och ungdomar upp till 18 ar

Aldre

Ge inte till barn under 12 ar.

Anvandning hos barn och ungdomar upp till 18 ar efter operation: Kodein bor inte
anvandas for smartlindring hos barn och ungdomar under 18 ar som genomgar
operation for borttagning av tonsiller eller adenoider for att behandla obstruktiv
somnapné.

Anvandning hos barn med andningsproblem: Kodein rekommenderas inte for barn
med andningsproblem, eftersom symtomen pa morfintoxicitet kan vara varre hos
dessa barn.

Hastigheten med vilken kodein omvandlas till den aktiva substansen i kroppen kan
variera fran person till person. Detta innebar att vissa personer har en storre risk for
biverkningar, medan andra upplever fa biverkningar.

Aldre kan vara mer kansliga for kodein och har darfor en hogre risk for biverkningar.
Din lakare kommer att ordinera en lagre dos. Dosen kan justeras efter individuella
behov.

Det ar viktigt att notera att risken for njur- och/eller leversvikt ar vanligare hos aldre
personer.

Andra lakemedel och Paracetamol/Codeine EG
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Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan komma att
ta andra lakemedel.

- Paracetamol/Codeine EG kan tas tillsammans med antireumatiska lakemedel. Det kan
kombineras med antikoagulantia, men att ta 2 g paracetamol under en langre tid kan
Oka risken for blodning. Darfor kravs regelbunden medicinsk overvakning.

- Att konsumera alkohol och ta lugnande medel, andra produkter avsedda for
behandling av nervosa storningar eller starka smartstillande medel rekommenderas
inte.

Undvik sarskilt att ta Paracetamol/Codeine EG tills 14 dagar efter att du har slutat
med MAO-hammare.

- Samtidig anvandning av Paracetamol/Codeine EG och sadana lugnande lakemedel
som bensodiazepiner eller relaterade lakemedel okar risken for dasighet,
andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Darfor bor
samtidig anvandning endast overvagas nar andra behandlingsalternativ inte ar
mojliga.

- Omdin lakare dock ordinerar Paracetamol/Codeine EG tillsammans med lugnande
lakemedel, bor de begransa dosen och varaktigheten av sddan samtidig behandling.

- Vanligen informera din lakare om alla lugnande lakemedel du tar och folj strikt den
dos som din lakare rekommenderar. Det kan vara till hjalp att informera dina vanner
eller slaktingar om att vara medvetna om ovanstaende tecken och symtom. Tala om
for din lakare om du upplever sadana symtom.

- Kloramfenikols verkan kan paverkas av paracetamol. Daremot kan metoklopramid och
orala preventivmedel paverka paracetamols verkan.

- Samtidig anvandning av lakemedel som buprenorfin, butorfanol, nalbufin, nalorfin,
pentazocin kan leda till minskad smartstillande effekt och abstinenssymtom.

- Forsiktighet rekommenderas vid anvandning av andra lakemedel som kan orsaka
dasighet.

- Andra lakemedel som metaboliseras av samma enzym eller som saktar ner aktiviteten
av det enzymet kan minska den smartlindrande effekten av kodein. Dessa inkluderar
sarskilt vissa antidepressiva medel (paroxetin, fluoxetin, bupropion, sertralin,
imipramin, kloripramin, amitriptylin, nortriptylin), antipsykotika (klorpromazin,
haloperidol, levomepromazin, tioridazin), celecoxib och dexametason
(antiinflammatoriska), kinidin (for hjartarytmier) och rifampicin (ett antibiotikum).

- Samtidig anvandning av sa kallade antikolinergika (anvands bland annat for att
behandla gastrointestinala, urinvags-, prostata- eller andningsbesvar) kan forstarka
den hammande effekten pa tarmfunktionen, och darmed riskera att stoppa
tarmfunktionen.

- Samtidig anvandning av fenytoin kan leda till en minskad effekt av paracetamol och
en Okad risk for leverskada. Om du tar fenytoin, undvik hoga doser eller langvarig
anvandning av paracetamol.

- Anvandning av probenecid och salicylamid kan leda till hogre koncentrationer av
paracetamol i blodet. Din lakare kan justera dosen av paracetamol.

- Forsiktighet bor iakttas nar paracetamol anvands tillsammans med enzyminducerare
sdsom barbiturater (t.ex. anvands som lugnande medel eller anestetika), isoniazid
(anvands vid behandling av tuberkulos), karbamazepin (anvands vid behandling av
epilepsi) eller rifampicin (ett antibiotikum).

- Flukloxacillin (antibiotikum), pa grund av en allvarlig risk for blod- och vatskeavvikelse
(kallad metabolisk acidos) som maste ha akut behandling (se avsnitt 2).
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- Paracetamol i Paracetamol/Kodein EG kan forfalska vissa diagnostiska tester (till
exempel blodsockernivaer).

Paracetamol/Kodein EG med mat, dryck och alkohol
Drick inte alkohol under paracetamolbehandling.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, fraga
din lakare eller apotekspersonal om rad innan du tar detta lakemedel.

Paracetamol/Kodein EG innehaller kodein och paracetamol, bor inte anvandas under
graviditet om inte din lakare rader dig annorlunda.

Paracetamol/Kodein EG ar kontraindicerat vid amning. Ta inte kodein nar du ammar. Kodein
och morfin passerar 6ver i brostmjolk. Om du metaboliserar kodein mycket snabbt (se
avsnitt 2), kan hoga koncentrationer uppnas som kan vara dodliga for spadbarnet.

Det finns inga data om effekterna av Paracetamol/Kodein EG pa fertilitet hos manniskor.

Korning och anvandning av maskiner
Eftersom detta lakemedel medfor risk for dasighet och medvetsloshet, kravs
uppmarksamhet.

Paracetamol/Kodein EG paverkar starkt din formaga att kora och anvanda maskiner. Detta
lakemedel kan gora dig yr eller dasig. Om detta hander, kor inte fordon eller anvand verktyg
eller maskiner. Utfor inte heller andra aktiviteter som kraver langvarig uppmarksamhet.

Paracetamol/Codeine EG tabletter innehaller natrium.
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, det vill saga i
princip 'natriumfritt’.

3. Hur man tar Paracetamol/Codeine EG
Ta alltid detta lakemedel exakt enligt lakarens eller apotekarens anvisningar. Kontrollera med
din lakare eller apotekare om du ar osaker.

Detta lakemedel bor inte anvandas i mer an 3 dagar. Om smartan inte forbattras efter 3
dagar bor du prata med din lakare.

Paracetamol/Codeine EG bor inte tas av barn under 12 ar pa grund av risken for allvarliga
andningsproblem.

Den rekommenderade dosen ar:

Vuxna (vager mer an 50 kg):
1till 2 tabletter upp till 3 gdnger per dag. Lat alltid minst 6 timmar ga mellan doserna.

- Overskrid inte den maximala dagliga dosen pé& 8 tabletter inom 24 timmar. Den

maximala dagliga dosen bor inte overstiga 4 g paracetamol och 240 mg kodein per
24 timmar.
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- For vuxna som vager mindre an 50 kg, overskrid inte den maximala dagliga dosen pa
60 mg paracetamol per kg inom 24 timmar.

- Hos patienter med nedsatt leverfunktion maste dosen minskas eller tiden mellan
doserna okas. Patienter med leversvikt, Gilberts syndrom eller kronisk
alkoholkonsumtion bor inte overskrida en daglig dos pa 4 tabletter.

- Hos patienter med mattlig eller svar njurfunktionsnedsattning bor
doseringsintervallet forlangas. Nedsatt njurfunktion okar risken for ackumulering av
paracetamol och kodein. Hos patienter med mattlig eller svar njurinsufficiens bor det
minsta intervallet mellan varje administrering justeras enligt foljande schema:

Kreatininclearance Doseringsintervall
CrCl1 10 till > 50 ml/min 6 timmar
CrCl < 10 ml/min 8 timmar

Ungdomar som vager mer an 50 kg
1till 2 tabletter upp till 3 gdnger per dag. Lat alltid minst 6 timmar ga mellan doserna.

Barn over 12 ar och ungdomar som vager mellan 33 och 50 kg:

1 tablett upp till 4 ganger per dag. Lat alltid minst 6 timmar ga mellan doserna.

Den maximala dagliga dosen bor inte overstiga 60 mg/kg paracetamol och 240 mg kodein
inom 24 timmar.

Barn under 12 ar eller med en kroppsvikt mindre an 33 kg:

Kodein bor inte anvandas hos barn under 12 ar pa grund av risken for toxicitet. Dessutom ar
Paracetamol/Codeine EG inte lamplig for administrering till barn med en kroppsvikt mindre
an 33 kg.

Anvand inte samtidigt med andra lakemedel som innehaller paracetamol.

Administreringssatt:
Svalj tabletterna hela (tugga inte), med ett glas vatten eller annan vatska.

Varning
Som med alla smartstillande medel bor Paracetamol/Codeine EG inte tas i hoga doser under
lang tid utan medicinsk overvakning, sarskilt om smartan varar langre an nagra dagar.

Om du tar mer Paracetamol/Codeine EG an du borde
Om du har tagit for mycket [Uppfunnet namn], kontakta omedelbart din lakare, apotekare.

Symtomen som ses hos individer som har tagit overdoser av kodeinfosfat ar initialt
illamaende och krakningar. Andningsdepression leder till blafargad hud, Idngsam andning,
insomning, brist pa koordination och, mer sallan, lungstockning. Det kan ocksa atfoljas av
utslag, smarta eller kliande hud. | mer extrema fall har andningsuppehall, kramper,
sammandragna pupiller, ansiktssvullnad, allman kollaps och urinretention rapporterats.

Symtomen associerade med att ta for hoga doser av paracetamol ar illamaende, krakningar,
aptitloshet, buksmarta, overdriven svettning och leverskada. Hos vissa individer kommer
symtomen endast att upptrada nagra timmar eller dagar efter dosen. | detta fall ar det
viktigt att faststalla antalet doser som tagits av patienten for att hjalpa lakaren att
bestamma den basta behandlingen att folja.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/sv

Om en massiv dos togs, ar akut sjukhusvard nodvandig.

Meddelande till behandlande lakare
Om paracetamoloverdos misstanks, bor patienten omedelbart sjukhusvardas, och
serumkoncentrationer bor bestammas sa snart som mojligt fran 4 timmar efter intag.

Varden storre an 200 pg/mL vid 4 timmar eller storre an 50 pg/mL vid 12 timmar kan
indikera en hog risk for levernekros. De vanliga leverfunktionstesterna bor utforas tidigt och
upprepas med jamna mellanrum (24 timmar). | de flesta fall atergar
levertransaminasnivaerna till normala efter 1 till 2 veckor, med full &terhamtning av
leverfunktionen. Dock, i mycket allvarliga fall, kan levertransplantation kravas.ransplantation
kan kravas.

For att undvika risken for overdosering, kontrollera att andra lakemedel som administreras
(receptbelagda eller receptfria) inte innehaller paracetamol.

Administrering av paracetamol i hogre doser an rekommenderat medfor en risk for mycket
allvarlig leverskada.

De forsta kliniska symtomen pa leverskada observeras vanligtvis 1 eller 2 dagar efter
paracetamoloverdos. Maximala symtom pa leverskada observeras vanligtvis efter 3 till 4
dagar. Ett motgift bor administreras sa snart som mojligt.

For att undvika risken for overdosering eller allvarliga biverkningar, kontrollera om andra
lakemedel som administreras (receptbelagda eller receptfria) inte innehaller opiater eller
andra dampare av centrala nervsystemet.

Vid overdosering bor magen tommas sa snart som mojligt, dvs. inom de forsta 10 timmarna,
genom magskoljning eller genom att framkalla krakning. Behandlingen kan paborjas med
administrering av aktivt kol, men den huvudsakliga terapeutiska atgarden ar intravenos
administrering av N-acetylcystein (NAC).

Tva protokoll har validerats for anvandning av NAC vid paracetamoloverdos, ett intravenost
och ett oralt.
Intravenos administrering har fordelen att alltid vara mojlig, aven vid koma eller krakning.
Detta mojliggor ocksa oral administrering av aktivt kol, utan risk for att stora NAC. 20-
timmars behandling:
| 3 faser:

- Laddningsdos: 150mg/kg i 250mL 5% glukos under 30 till 60 minuter

- Sedan 50mg/kg i 500mL 5% glukos under 4 timmar

- Sedan 10mg/kg i 1,000mL 5% glukos under 16 timmar.
48-timmars behandling:
Vid sarskilt allvarlig overdosering eller om paracetamol togs mer an 10 timmar tidigare, kan
NAC administreras i 48 timmar enligtfoljande schema:

- Laddningsdos: 140mg/kg i 5% glukos under 1 timme

- 70mg/kg var 4:e timme, varje dos ska administreras under 1 timme.
De doser som anges i detta protokoll galler bade vuxna och barn.
Om NAC administreras oralt kan aktivt kol inte ges, eftersom det kan stora NAC. -

- Laddningsdos: 140 mg/kg NAC (i en 5% |6sning i vatten eller fruktjuice)

- Underhallsdos: 70 mg/kg var 4:e timme, upprepas 17 ganger (dvs. 6ver 68

timmar).

Tidigt, regelbundet Svervakning (var 24:e timme) av leverfunktionen rekommenderas starkt.
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Om du glommer att ta Paracetamol/Codeine EG

Ta inte en dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.

Ta Paracetamol/Codeine EG sa snart du kommer att tanka pa det och vanta minst 4 timmar
innan du tar nasta tablett.

Om du slutar ta Paracetamol/Codeine EG

Under langvariga behandlingar eller vid supraterapeutiska doser kan kodein orsaka risk for
beroende och abstinenssymptom vid avslutande av behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av denna medicin, fraga din lakare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, aven om inte alla far dem.

Paracetamol som finns i Paracetamol/Codeine EG kan orsaka allergiska reaktioner i huden
(sdsom rodnad, utslag eller klada) samt allergiska reaktioner i luftvagarna hos overkansliga
individer. Om allergiska reaktioner upptrader bor medicinen omedelbart avbrytas.

Foljande biverkningar har rapporterats efter marknadsforing:

Blod- och lymfsystemet:

Mindre vanliga:

Blodsjukdomar med symtom som blamarken och blodningar (trombocytopeni), en
blodsjukdom som visar sig som okad mottaglighet for infektioner (leukopeni), ett otillrackligt
antal vita blodkroppar som visar sig som 6kad mottaglighet for infektioner (neutropeni).

Immunsystemet:

Mindre vanliga:

Allergiska reaktioner; allvarlig allergisk reaktion pa vissa amnen, med ett kraftigt
blodtrycksfall, blekhet, oro, svag snabb puls, kallsvettig hud och minskad medvetenhet pa
grund av en pldtslig stark vasodilatation (anafylaktisk chock); plotslig ansamling av vatska i
huden eller slemhinnorna (t.ex.

hals eller tunga), andningssvarigheter och/eller klada och utslag, ofta som en allergisk
reaktion (Quinckes 6dem); dverkanslighet.

Storningar i amnesomsattning och naring:
Ingen kand frekvens: ett allvarligt tillstdnd som kan gora blodet mer surt (kallas metabolisk
acidos), hos patienter med allvarlig sjukdom som anvander paracetamol (se avsnitt 2).

Psykiska storningar:
Sallsynta: forvirring.
Mindre vanliga: drogmissbruk, drogberoende, hallucinationer.

Storningar i nervsystemet:

Mindre vanliga: yrsel, plotsliga muskelkontraktioner (myoklonus, parestesi), skakningar,
svimning, anfall/krampanfall.

Vanliga: dasighet.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/sv

Ogonsjukdomar:
Mindre vanliga: pupillfortrangning (mios).

Oron- och labyrintstorningar:
Mindre vanliga: yrsel, koordinationsproblem (ataxi).

Karlsjukdomar:
Mindre vanliga: hypotension.

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum:
Mindre vanliga: andningssvarigheter (bronkospasm), andningsinsufficiens
(andningsdepression).

Mag-tarmkanalen:

Vanliga: diarré, forstoppning, illamaende, krakningar.

Mindre vanliga: buksmarta, inflammation i bukspottkorteln, med symtom pa svar smarta i
ovre delen av buken som stralar ut mot ryggen, illamaende och krakningar (pankreatit); stord
matsmaltning med kansla av fullhet eller magbesvar, illamaende, krakningar och halsbranna
(dyspepsi).

Hepatobiliara sjukdomar:
Mindre vanliga: gallstenar (med smarta i Gvre hogra sidan av kroppen, som stralar ut mot
axeln), leverinflammation (hepatit), forhojda leverenzymer.

Hud- och subkutan vavnadsstorningar:

Mindre vanliga: andningssvarigheter och/eller kldda och utslag, ofta som en allergisk
reaktion (quinckeddem), rodnad i huden (erytem), klada (pruritus), utslag som kan &tfoljas av
intensiv klada och urtikaria, hudtillstdnd som kannetecknas av plotsligt upptradande av
hundratals sma blasor (akut generaliserad exantematds pustulos), plotslig allvarlig allergisk
reaktion med symtom pa feber och blasor pa huden, och avflagning av huden (toxisk
epidermal nekrolys), allvarlig allergisk reaktion med hog feber, blasor pa huden, ledvark
och/eller inflammation i 6gat (stevens-johnsons syndrom). Mycket sallsynta fall av allvarliga
hudreaktioner har rapporterats.

Muskuloskeletala och bindvavssjukdomar:
Mindre vanliga: muskelnedbrytning, med symtom pa muskelkramper, feber och rodbrun
missfargning av urinen (rabdomyolys).

Njurar och urinvagar:
Mindre vanliga: njurinsufficiens, urinretention i bldsan pa grund av storningar i urineringen
(blastomning).

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet:
Mindre vanliga: svaghet (asteni), allman sjukdomskansla, vatskeretention (6dem).

Undersokningar:

Mindre vanliga: forhojda transaminasnivaer, forhojda aspartataminotransferasnivaer,
forhojda nivaer av alkaliskt fosfatas i blodet, forhojda amylasnivaer i blodet, forhojda
gamma-glutamyltransferasnivaer, accelererad blodkoagulation (sankt International
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Normalised Ratio (INR)), fordrojd blodkoagulation (forhdjd International Normalised Ratio
(INR)).

Frekvensen och svarighetsgraden av dessa biverkningar beror pa behandlingens langd,
dosen och patientens individuella kanslighet.

Mycket sallsynta fall av allvarliga hudreaktioner har rapporterats. Om du utvecklar hudutslag,
sluta ta denna medicin och kontakta din lakare omedelbart.

Vid tveksamhet, fraga din lakare eller apotekspersonal om rad.

Rapportering av biverkningar

Om du far nagra biverkningar, tala med din lakare eller apotekspersonal. Detta inkluderar
eventuella biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet som anges i bilaga V.* Genom
att rapportera biverkningar kan du hjalpa till att ge mer information om sakerheten for detta
lakemedel.

5. Hur du forvarar Paracetamol/Codeine EG
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet som anges pa kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet avser den sista dagen i den manaden.

Detta lakemedel kraver inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Kasta inte lakemedel i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga din apotekare hur du ska
kasta lakemedel som du inte langre anvander. Dessa atgarder kommer atthjalpa till att
skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och ovrig information

Vad Paracetamol/Codeine EG innehaller

- De aktiva substanserna ar paracetamol och kodeinfosfathemihydrat. Varje tablett
innehaller 500 mg paracetamol och 30 mg kodeinfosfathemihydrat.

- Ovriga ingredienser ar: Pregelatiniserad majsstarkelse, Laktosmonohydrat, Talk
(E553b), Cellulosa pulveriserad (E460), Povidon K30 (E1201), Magnesiumstearat
(E572), Stearinsyra (E570).

Hur Paracetamol/Codeine EG ser ut och forpackningens innehall

Beskrivning

Paracetamol/Codeine EG 500mg/30mg, tabletter: Vita till nastan vita, kapsel-formade,
platta tabletter med fasad kant. Det finns 'PC2' praglat pa ena sidan och en brytskara pa den

andra sidan av tabletten. Ungefarliga matt pa de kapsel-formade tabletterna ar 17,5 mmi
diameter och 7 mm i tjocklek.
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Brytskaran ar endast for att underlatta delning for lattare svaljning och inte for att dela i lika
doser.

Forpackningens innehall

Paracetamol/Codeine EG tabletter presenteras i Alu PVC blisterforpackningar, i lador om 16,
16x1, 30 och 30x1 tabletter.

Alla forpackningsstorlekar kanske inte marknadsfors.
In het register ingeschreven onder RVG 131517

Innehavare av godkannande for forsaljning for att slappa ut pa marknaden
EG N.V.

Heizel Esplanade B22

1020 Bryssel

Belgien

Tillverkare

Santa S.A.

Strada Panselelor 25-29
500419 Brasov
Rumanien

Denna bipacksedel godkandes senast i april 2025.
Den senaste godkanda bipacksedeln for detta lakemedel finns tillganglig genom att skanna

QR-koden pa den yttre
forpackningen med en smartphone/enhet. Samma information finns ocksa pa foljande URL:
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