Indlaegsseddel: Information til brugeren

Kodimagnyl® Ikke-stoppende DAK filmovertrukne tabletter
500 mg/9,6 mg/150 mg

acetylsalicylsyre/codeinphosphat/magnesiumoxid

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

Tag altid Kodimagnyl Ikke-stoppende DAK ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller

efter de anvisninger, lsegen eller apotekspersonalet, har givet dig.

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Spgrg apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger herunder bivirkninger, som ikke
er naevnt her. Se afsnit 4.

e Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Kodimagnyl Ikke-stoppende DAK (herefter kaldet Kodimagnyl Ikke-stoppende) er et
smertestillende lsegemiddel til behandling af akutte moderate smerter f.eks. hovedpine,
menstruationssmerter, tandpine, muskel- og ledsmerter, som ikke kan lindres med andre
smertestillende produkter, der indeholder ibuprofen eller paracetamol.

Kodimagnyl Ikke-stoppende indeholder acetylsalicylsyre, codein og magnesiumoxid.
Acetylsalicylsyre eller ASA tilhgrer en gruppe medicin, der virker smertestillende. Codein tilhgrer
en gruppe medicin, der kaldes opioide analgetika, som virker smertestillende.

Magnesiumoxid virker neutraliserende pa mavesyren og modvirker forstoppelse.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Kodimagnyl ikke-stoppende DAK
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Falg altid laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Kodimagny! Ikke-stoppende

e hvis du er allergisk over for acetylsalicylsyre, codein, magnesiumoxid eller et af de gvrige
indholdsstoffer (angivet i afsnit 6)

e hvis du tidligere har faet allergiske eller astma-lignende symptomer ved brug af smertestillende
medicin (af typen NSAID eller salicylater)

e hvis du har haft nylig blgdning fra mave-tarmkanalen (blodigt opkast og/eller sort affaring)

e hvis du har tendens til blgdning f.eks. pa grund af K-vitaminmangel, blgdersygdom eller lavt
antal blodplader
hvis du har sveert nedsat hjerte-, lever- eller nyrefunktion

e hvisduergravidi7.-9. maned
til smertelindring hos barn og unge (i alderen 0-18 ar) efter fiernelse af mandler eller polypper
pa grund af anstrengt vejrtraekning under sgvn (obstruktiv savn-apng)

e hvis du ved, at du omdanner codein til morphin meget hurtigt


http://www.indlaegsseddel.dk/

e hvis du ammer.
Giv ikke Kodimagnyl! Ikke-stoppende til bgrn under 15 ar med feber.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen for du tager Kodimagny! Ikke-stoppende, hvis du:

e har astma, vejrtraekningsbesvaer, bronkitis med rigeligt opspyt, hoste med slim eller allergiske
lidelser p& grund af risiko for anfald

har tendens til smerter og ubehag fra gvre del af maven

har sygdom i mave-tarmslimhinden

har nedsat lever- eller nyrefunktion

skal vaccineres mod skoldkopper

har en stofskiftesygdom (mangel pa enzymet glucose-6-phosphat dehydrogenase)

tager blodfortyndende medicin.

Overskrides den anbefalede dosis, kan der opsta livstruende forgiftning. Hvis du har mistanke om
overdosering, bear du straks sgge leege.

Hvis du er eeldre, bar du undga langvarig brug af Kodimagny! Ikke-stoppende pa grund af risiko for
bladning i mave-tarmkanalen.

Hvis du skal opereres, skal du stoppe behandlingen med Kodimagnyl! Ikke-stoppende nogle dage
for operationen. Spgrg din laege.

Kodimagnyl Ikke-stoppende kan pavirke resultatet af en blod- og urinpravekontrol.

Ved leengerevarende brug af enhver type smertestillende medicin kan hovedpine blive veerre og
opsta hyppigere. Det kaldes medicin-overforbrugs-hovedpine. Kontakt din laege hvis du far hyppige
eller daglige hovedpineanfald under behandlingen med Kodimagnyl Ikke-stoppende.

Et enzym omdanner codein til morphin i leveren. Morphin er det stof, der lindrer smerter. Nogle
mennesker har en variant af dette enzym, og dette kan pavirke mennesker pa forskellige mader.
Hos nogle mennesker omdannes codein ikke til morphin, eller det omdannes i meget sma
maengder, og det vil ikke give tilstraekkelig smertelindring.

Andre mennesker har en gget risiko for at fa alvorlige bivirkninger, fordi der omdannes en meget
stor maengde morphin. Hvis du oplever nogen af fglgende bivirkninger, skal du ophgre med at tage
denne medicin og straks s@ge leegehjeelp: langsomt eller overfladisk andedraet, forvirring,
savnighed, sma pupiller, kvalme, opkastning, forstoppelse, appetitlgshed.

Barn og unge

BORN ELLER UNGE

| HIEMMET?

Lins advarsien of vaer omhyggelig med,
hvordan du opbevarer denne medicin.

Kodimagnyl Ikke-stoppende ma ikke anvendes til bgrn under 15 ar uden lsegens anvisning.

Brug hos bgrn og unge efter operation

Codein (et af de aktive indholdsstoffer i Kodimagnyl Ikke-stoppende) ma ikke anvendes til
smertelindring hos barn og unge efter fiernelse af mandler eller polypper pa grund af anstrengt
vejrtreekning under sgvn (obstruktiv sgvn-apng).

Brug hos bgrn og unge med vejrtreekningsproblemer



Det frarades at give codein (et af de aktive indholdsstoffer i Kodimagny! Ikke-stoppende) til barn og
unge med vejrtraekningsproblemer, da symptomerne pa morphinforgiftning kan blive vaerre hos
disse barn.

Brug hos mindre bgrn

Hos mindre bgrn kan anvendelsen af magnesiumhydroxid (et af de aktive indholdsstoffer i
Kodimagny! Ikke-stoppende) forarsage forhgjet magnesium i blodet, (hypermagnesiaemi), navnlig
hvis de lider af nyresveekkelse eller er dehydrerede.

Brug af anden medicin sammen med Kodimagnyl Ikke-stoppende

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig.

Det er iseer vigtigt, hvis du tager:

¢ medicin mod for megen mavesyre

¢ medicin mod depression, f.eks. selektive serotonin reuptake haemmere (SSRl’er)

¢ medicin mod hyppig vandladning (tolterodin)

o medicin (tabletter) til behandling af sukkersyge

e Dblodfortyndende medicin (phenprocoumon, warfarin, clopidogrel, eptifibatid, heparin)

e visse typer hjertemedicin (betablokkere, calciumantagonister, ACE-haemmere)

e vanddrivende medicin (furosemid, spironolacton)

e smertestillende medicin (NSAID, opioider)

o safremt du anvender acetylsalicylsyre dagligt forebyggende for den hjertebeskyttende virkning,
og lejlighedsvis bruger ibuprofen, bgr acetylsalicylsyre indtages mindst 2 timer fgr ibuprofen

¢ medicin mod infektion (rifampicin, tetracyklin, flourquinoloner)

¢ medicin mod urinsur gigt (probenecid)

o medicin mod visse former for gigt og kreeft (methotrexat)

¢ medicin mod hgjdesyge og gragn steer (acetazolamid)

o medicin mod epilepsi (valproat, acetazolamid)

e vaccine mod skoldkopper

e naturlaegemidler eller kosttilskud, der indeholder Ginkgo biloba

e binyrebarkhormoner

e Dberoligende medicin eller sovemedicin

¢ medicin, der indeholder salicylater.

Samtidig brug af Kodimagnyl ikke-stoppende og beroligende lsegemidler som benzodiazepiner
eller besleegtede leegemidler gger risikoen for dgsighed, andedraetsbesvaer
(Andebreetsdepression), koma og kan veere livstruende. Pa grund af dette bar samtidig brug kun
overvejes, nar andre behandlinger ikke er mulige.

Hvis din leege ordinerer Kodimagnyl ikke-stoppende sammen med beroligende lsegemidler, skal
din leege dog sgrge for at begreense dosis og varighed af den samtidige behandling med disse
andre lsegemidler.

Forteel din leege om alle beroligende lsegemidler, som du tager, og falg din lseges anbefaling af
dosis ngje. Det kan veere en god idé at informere venner eller familie om at vaere opmaerksomme
pa de ovennaevnte tegn og symptomer. Kontakt din lsege, hvis du oplever sadanne symptomer.

Brug af Kodimagnyl Ikke-stoppende sammen med mad, drikke og alkohol
Du kan tage Kodimagnyl Ikke-stoppende i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt.

Veaer opmaerksom pa at samtidig indtagelse af alkohol kan virke slgvende.
Graviditet og amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planleegger at blive gravid,

skal du sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Graviditet



Tag ikke Kodimagnyl Ikke-stoppende, hvis du er gravid i 7. — 9. maned. | de farste 6 maneder af
graviditeten kan du evt. tage Kodimagnyl Ikke-stoppende sa kortvarig som mulig og i lavest mulige
dosis, men kun efter laegens anvisning.

Amning
Tag ikke Kodimagny! Ikke-stoppende, mens du ammer. Codein og morfin udskilles i
modermaelken.

Kvinder der planlaegger at blive gravide

Hvis du planlaegger at blive gravid, skal du vaere opmaerksom p4, at du under leengerevarende
behandling med Kodimagnyl Ikke-stoppende kan have sveerere ved at blive gravid. Din behandling
bar derfor veere sa kortvarig som mulig og i lavest mulige dosis.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Kodimagny! Ikke-stoppende pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i
trafikken.

3. Sadan skal du tage Kodimagnyl! Ikke-stoppende DAK
Tag altid leegemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter lsegens eller
apotekspersonalet anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Tag tabletterne med rigelig veeske. Du kan eventuelt dele eller knuse tabletterne.

Den sadvanlige dosis er
Voksne: 1 - 2 tabletter hgjst 4 gange daglig.

Kodimagnyl Ikke-stoppende ma ikke tages i mere end 3 dage. Hvis smerterne ikke lindres i lgbet af
3 dage, skal du radfgre dig med din leege.

Brug til bgrn under 15 ar

Kodimagnyl Ikke-stoppende bar ikke anvendes til bgrn under 15 ar uden lzegens anvisning, da der
ikke er dokumentation for sikkerhed, effekt og dosis hos bgrn.

Kodimagny! Ikke-stoppende ma ikke tages af bagrn under 12 ar pa grund af risiko for alvorlige
vejrtraekningsproblemer.

Kodimagnyl Ikke-stoppende ma ikke gives til bgrn under 15 ar med feber.

Nedsat lever- og nyrefunktion

Det kan veere ngdvendigt at justere dosis. Tal med laegen.

Hvis du har svaert nedsat lever- eller nyrefunktion, ma du ikke anvende Kodimagny! Ikke-
stoppende.

Hvis du har taget for mange Kodimagnyl Ikke-stoppende

Kontakt laegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget flere Kodimagnyl Ikke-
stoppende, end der star i denne information, eller flere end leegen har foreskrevet, (og du faler dig
utilpas). Tag pakningen med.

Tegn pa overdosering er svimmelhed, tinnitus, dgvhed, gget svedtendens, uro, kvalme,
opkastning, hovedpine, forvirring, hurtig vejrtraekning, rastlgshed, feber, i sveere tilfeelde risiko for
hjertesvigt, akut nyresvigt, alvorlig nedseettelse af blodsukkeret hos bgrn. Derudover kan der opsta
bevidstlgshed, vejrtreekningsbesveer, eventuelt stop af vejrtraekning, muskelinfiltrationer, kramper
og slavhed (iseer hos bgrn), dasighed, udsleet, haevelser i ansigt, klge, blafarvning af huden, koma.

Hvis du har glemt at tage Kodimagnyl Ikke-stoppende
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Kodimagnyl
Sparg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om.



4. Bivirkninger
Dette lazegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Ring 112 eller sgg omgaende leege eller skadestue ved tegn pa alvorlige bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede):
Ikke alvorlige: Blodet er leengere tid om at starkne; mavesmerter; halsbrand; sure opstad.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 - 10 ud af 100 behandlede):
Alvorlige: Vejrtreekningsbesveer hos astmatikere.

Ikke alvorlige: Tendens til bladninger; hovedpine; sgvnlgshed; kvalme; irritation samt smerter
eller ubehag fra den gvre del af mave-tarmkanalen; opkast; forstoppelse; diarré; neeldefeber.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 - 10 ud af 1.000 behandlede):
Alvorlige: Pludseligt hududsleet, &ndedraetsbesveer og besvimelse (inden for minutter til timer)
pga. overfalsomhed (anafylaktisk reaktion), kan veere livsfarligt; skjulte indre blgdninger; blodigt
opkast, sort affgring pa grund af blgdning i mave-tarmkanalen.

Ikke alvorlige: Svimmelhed; slgvhed; tinnitus; astma; udsleet; svedtendens; lgbende naese;
traethed.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 - 10 ud af 10.000 behandlede):

Alvorlige: Hjerneblgdning; kraftige bladninger fra den gvre del af mave-tarmkanalen eller hul pa
tarmen; andengd; forstyrrelse i nyrefunktionen; allergisk reaktion med veeskeophobning i
slimhinder og hud iseer ved leeber og hals; gulsot pga. nedbrydning af rade blodlegemer hos
patienter med medfadt glucose-6-phosphat dehydrogenase; sveekket vejrtraekning, blafarvning af
leeber og negle.

Ikke alvorlige: Bleghed og traethed pga. blodmangel efter langvarig behandling; dosisrelateret
forbigaende tab af hgrelsen; forhgjede levertal; lavt blodsukker; lavt blodtryk; opstemthed.

Meget sjaeldne bivirkninger (kan forekomme hos faerre end 1 ud af 10.000 behandlede):
Alvorlige: Sar og alvorlige beteendelsestilstande i mave-tarmkanalen; svien bag brystbenet, sure
opstad, synkebesveer pga. beteendelse i spisergret; voldsomme smerter og feber pga. akut
beteendelse i bugspytkirtlen; Reye’s syndrom hos bgrn udtrykt ved feber, opkastninger og slgret
bevidsthed; aendring i blodets sammensaetning, som viser sig ved for eksempel almen slgjhed,
tendens til beteendelse (iseer halsbeteendelse) og feber eller blgdning fra hud og slimhinder og bla
meerker; bleereformet udsleet og beteendelse af huden, isaer pa heender og fedder samt i og
omkring munden ledsaget af feber; kraftig afskalning af huden, nyreskader.

Ikke alvorlige: Mundbeteendelse; forsneevringer af tarmen; forveerring af irriteret tyktarm; mindre
blgdning i hud og slimhinder; feber, udslaet i ansigt og pa arme og ben; dosisrelateret mild,
forbigaende leverbeteendelse (gulsot) i forbindelse med nogle virussygdomme; risiko for
afheengighed, forhgjet magnesium i blodet (hypermagnesieemi), set efter langvarig anvendelse til
patienter med nyresveekkelse.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lesege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til

Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S,

Websted: www.meldenbivirkning.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om

sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Kodimagnyl Ikke-stoppende utilgaengeligt for barn.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Opbevar Kodimagnyl Ikke-stoppende i blisterpakning ved temperaturer under 25 °C.
Brug ikke Kodimagny! Ikke-stoppende efter den udlgbsdato, der star p& pakningen.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgarrelser og yderligere oplysninger

Kodimagnyl Ikke-stoppende DAK filmovertrukne tabletter 500 mg/9,6 mg/150 mg indeholder
Aktive stoffer: 500 mg acetylsalicylsyre, 9,6 mg codeinphosphat og 150 mg magnesiumoxid.
@vrige indholdsstoffer: hypromellose (E 464), kartoffelstivelse, magnesiumstearat (E 470b),
majsstivelse, mikrokrystallinsk cellulose (E 460), propylenglycol (E 1520) og talcum (E 553b).

Udseende og pakningsstarrelser
Kodimagnyl Ikke-stoppende er en hvid, oval, filmovertrukken tablet med delekaerv.

Kodimagnyl Ikke-stoppende findes i pakningsstarrelser a 10, 20, 50, 100 og 250 stk.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

info@orifarm.com

Fremstillere

Orifarm Manufacturing Poland Sp z 0.0
Ul. Ksiestwa towickiego 12

99-420 Lyszkowice

Polen

Takeda GmbH
Lehnitzstrasse 70 - 98
16515 Oranienburg
Tyskland

Denne indleegsseddel blev senest eendret september 2021.
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