INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Kodein EQL Pharma 25 mg filmovertrukne tabletter
codeinphosphathemihydrat

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lgen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller
du far bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se afsnit 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Kodein EQL Pharma
3. Sadan skal du tage Kodein EQL Pharma

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Kodein EQL Pharma virker hoste- og smertestillende. Kodein EQL Pharma anvendes til behandling af
hoste eller til behandling af svage smerter.

Dette preeparat indeholder codein. Codein tilhgrer en gruppe medicin, der kaldes opioide analgetika,
som virker smertestillende. Det kan tages alene eller ssmmen med andre smertestillende midler, f.eks.
paracetamol.

Codein kan bruges til barn over 12 &r til kortvarig lindring af moderate smerter, som ikke lindres med
andre smertestillende midler som paracetamol eller ibuprofen alene.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE KODEIN EQL PHARMA

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid l&gens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Kodein EQL Pharma:

- Huvis du er allergisk over for codein eller et af de evrige indholdsstoffer i Kodein EQL Pharma
(angivet i afsnit 6).

- Hvis duer under 12 éar.

- Til smertelindring hos barn og unge (i alderen 0-18 ar) efter fjernelse af mandler eller
polypper pa grund af anstrengt vejrtraekning under sevn (obstruktiv sevn-apng).

- Hvis du ved, at du omdanner codein til morfin meget hurtigt.

- Hvis du ammer.

Unge over 12 ar
Codein frarédes til unge med vejrtrekningsproblemer til behandling af hoste og/eller forkelelse.



Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du tager Kodein EQL Pharma, hvis du
har:

- nedsat lungefunktion

- astma

- bronkitis med opspyt

- hoste med slim

Lengere tids behandling med Kodein EQL Pharma kan fere til afhangighed.
Kodein EQL Pharma har en slevende bivirkning, der forstaerkes, hvis du samtidigt indtager alkohol.

Et enzym i leveren omdanner codein til morfin. Morfin er det stof, der giver virkningen af codein og
lindrer smerter og hostesymptomer. Nogle mennesker har en variant af dette enzym, og det kan
pavirke mennesker pa forskellige méder. Hos nogle mennesker omdannes codein ikke til morfin, eller
det omdannes i meget sma mangder, og det vil ikke give tilstraekkelig smertelindring eller hjelpe pa
deres hoste.

Andre mennesker har en gget risiko for at fa alvorlige bivirkninger, fordi der dannes en meget stor
mangde morfin. Hvis du oplever nogen af falgende bivirkninger, skal du ophere med at tage denne
medicin og straks sege legehjelp: langsomt eller overfladisk andedreet, forvirring, sevnighed, smé
pupiller, kvalme, opkastning, forstoppelse, appetitloshed.

Born og unge

Brug hos born og unge efter operation

Codein mé ikke anvendes til smertelindring hos bern og unge efter fjernelse af mandler eller polypper
pa grund af anstrengt vejrtreekning under sgvn (obstruktiv sgvn-apng).

Brug hos born med vejrtreekningsproblemer
Det frarades at give codein til bern med vejrtrackningsproblemer, da symptomerne pa morfin-
forgifining kan blive verre hos disse barn.

Brug af anden medicin sammen med Kodein EQL Pharma
Fortal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Tal med din leege, hvis du tager:
- sovemedicin eller beroligende medicin
- hjertemedicin (quinidin, antiarytmika, betablokkere)
- medicin mod psykiske lidelser
- medicin mod depression (SSRI, venlafaxin)
- smertestillende medicin (opioider)
- medicin mod blarelidelser (tolterodin)

Samtidig brug af Kodein EQL Pharma og beroligende l&egemidler som benzodiazepiner eller
beslaegtede legemidler gger risikoen for desighed, &ndedratsbesver (respirationsdepression), koma og
kan vere livstruende. Pa grund af dette, ber samtidig brug kun overvejes, nar andre
behandlingsmuligheder ikke er mulige.

Hvis din leege ordinerer Kodein EQL Pharma sammen med beroligende leegemidler, ber dosis og
varighed af den samtidige behandling begranses af din lege.

Fortel din leege om alle de beroligende leegemidler du tager, og folg neje din laeges dosisanbefaling.
Det kan vere nyttigt at informere venner eller familie om, at veere opmarksomme pa de ovennavnte
tegn og symptomer. Kontakt din leege, hvis du oplever sadanne symptomer.

Kontakt din leege, hvis du indtager nogle af ovenstdende laegemiddelstoffer, eller der er noget du er i
tvivl om.



Brug af Kodein EQL Pharma sammen med mad, drikke og alkohol
Du kan tage Kodein EQL Pharma i forbindelse med et maltid, men det er ikke nedvendigt.
Du skal undga at drikke alkohol, néar du tager Kodein EQL Pharma.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid, mé du kun tage Kodein EQL Pharma efter aftale med laegen.
Du ma ikke tage Kodein EQL Pharma i de sidste 3 maneder for forventet fadsel. Tal med leegen.

Amning
Tag ikke codein, mens du ammer. Codein og morfin udskilles i modermelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Kor ikke bil, eller motorcykel og lad veere med at cykle. Lad vare med at arbejde med verktej eller
maskiner.

Pakningen er forsynet med en rad advarselstrekant. Det betyder, at Kodein EQL Pharma

virker slovende, og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Kodein EQL Pharma indeholder lactose
Kontakt leegen for du tager denne medicin, hvis l&gen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE KODEIN EQL PHARMA

Tag altid legemidlet nejagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
laeegen eller pa apoteket. Tabletten tages sammen med rigelig vaeske. Tabletten kan evt. deles, tygges
eller knuses.

Den saedvanlige dosis er:

Ved hoste
Voksne: 1-2 tabletter (25-50 mg) 1-3 gange dagligt.

Akutte moderate smerter
Voksne: 1-2 tabletter (25-50 mg) op til 4 gange dagligt efter behov.

Denne dosis kan tages op til 4 gange dagligt med mindst 6 timer mellem hver dosis.
Den maksimale daglige dosis codein ma ikke overstige 240 mg.

Born i alderen 12 til 18 ar
Barn over 12 ar ber tage 1-2 tabletter (25-50 mg) hver 6. time efter behov. Tag ikke mere end 8
tabletter i lobet af 24 timer.

Baorn under 12 dar
Kodein EQL Pharma maé ikke tages af bern under 12 &r pa grund af risiko for alvorlige vejrtraeknings-
problemer.

Denne medicin ma ikke tages i mere end 3 dage. Hvis smerterne ikke lindres i lobet af 3 dage, skal du
radfere dig med din lege.

Aldre
Det er ikke nadvendigt at 2endre dosis. Felg laegens anvisning.



Nedsat nyre- eller leverfunktion
Det er ngdvendigt at endre dosis. Felg lgens anvisning.

Hyvis du har taget for meget Kodein EQL Pharma
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Kodein EQL Pharma, end der star
i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Symptomer pd overdosering:
- Bevidstleshed
- Vejrtrekningsbesver
- Eventuelt stop af vejrtreekning

Ved alvorlig overdosering (forgifining) kan forekomme:
- Sma pupiller
- Kramper (serligt hos bern)
- Opkast
- Desighed
- Hududslet
- Haevelser i ansigtet
- Klee
- Vejrtrekningsbesver
- Blafarvning i ansigtet pa grund af iltmangel og til sidst koma

Hyvis du har glemt at tage Kodein EQL Pharma

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sé snart du kommer i tanker om det. Hvis du snart skal tage den
naeste dosis, sé spring den glemte dosis over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Kodein EQL Pharma
Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.  BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
I tilfeelde af alvorlige bivirkninger: Ring 112 eller seg omgiende laege.

Alvorlige bivirkninger
Sjzeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
- Pludseligt hududslat, andedraetsbesveer, hevelse af ansigt, laber og hals og besvimelse pga.
overfelsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan vere livsfarligt.
- Kramper.
- Svakket vejrtraekning, blafarvning af leeber og negle.

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos ferre end 1 ud af 10.000 behandlede):
- Akut beteendelse i bugspytkirtlen (voldsomme mavesmerter i den gvre del af maven).
- Smerter, feber, blod i urinen og skummende urin, evt. hevelser i ansigt, pa heender og fodder
pga. nyreskade.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):
- Svimmelhed
- Desighed
- Kvalme
- Opkastning



- Forstoppelse

Sjzldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
- Opstemthed
- Svimmelhed evt. besvimelse pga. lavt blodtryk
- Neldefeber

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos ferre end 1 ud af 10.000 behandlede):
- Risiko for athengighed

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kabenhavn S.

Websted: www.meldenbivirknig.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. OPBEVARING
Opbevar legemidlet utilgengeligt for born.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlegbsdatoen er den sidste dag i
den nevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Kodein EQL Pharma 25 mg indeholder:

- Aktivt stof: codeinphosphathemihydrat

- @vrige indholdsstoffer: Tablet: Lactosemonohydrat; kartoffelstivelse; cellulose,
mikrokrystallinsk (E460); talcum (E553b); gelatine; magnesiumstearat (E470b). Filmovertreek:
Hypromellose (E464); talcum (E553b); titandioxid (E 171); propylenglycol (1520).

Udseende og pakningssterrelser

Udseende

Kodein EQL Pharma 25 mg er en filmovertrukken tablet, hvid til beige, rund, hvelvet med delekaerv
pa den ene side.

Pakningsstorrelser
Tabletbeholder: 30, 100 og 250 tabletter
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsforingstilladelsen

EQL Pharma AB

Stortorget 1

222 23 Lund


http://www.meldenbivirknig.dk/

Sverige

Fremstiller

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z o.0.
Ul. Ksigstwa Lowickiego 12

99-420 Lyszkowice

Poland

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 09/2024
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