Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

PANACOD tabletit
PANACOD poretabletit
parasetamoli, kodeiinifosfaattihemihydraatti

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeitd tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méadratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Panacod on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytdt Panacodia
Miten Panacodia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Panacodin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Uk wWN =

1. Mitd Panacod on ja mihin sita kiytetadn

Panacod tabletit ja poretabletit on tarkoitettu aikuisten ja vahintdan 12-vuotiaiden lasten sarky- ja
kiputiloihin.

Panacodia voidaan kayttda yli 12-vuotiaiden lasten lyhytaikaiseen kohtalaisen kivun lievitykseen, kun
muut kipulddkkeet, kuten parasetamoli tai ibuprofeeni, eivét yksin riita.

Tama valmiste siséltdd parasetamolia ja kodeiinia. Kodeiini kuuluu opioidianalgeettien ryhmaéén, jotka
toimivat kivunlievittdjind. Kodeiinia voidaan kéyttdd yksindén tai yhdistelmand muiden
kipulddkkeiden, kuten parasetamolin kanssa.

Kivunlievitys saavutetaan noin ¥2—1 tunnissa. Paras vaikutus saavutetaan 1-1%4 tunnissa.

2. Mita sinun on tiedettiava, ennen kuin kaytdt Panacodia

Ala kiyta Panacodia

- jos olet allerginen parasetamolille, kodeiinille tai timé&n 1ddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on sappitiehytvaivoja

- jos sinulla on vaikea maksasairaus

- lasten ja nuorten (0-18-vuotiaiden) kivunlievitykseen obstruktiivisen uniapneaoireyhtymaén
vuoksi tehdyn nielu- tai kitarisojen poiston jdlkeen

- jos sinulla on hengityselinten sairaus tai tila, joka merkittdvasti vaikeuttaa hengittamista

- jos sinulla on akuutti astmakohtaus

- jos tiedat, ettd elimistdsi muuntaa kodeiinia morfiiniksi erittdin nopeasti

- jos synnytét ldhiaikoina tai sinulla on ennenaikaisen synnytyksen riski

- jos imetét.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Panacodia
- jos sinulla on astma

- jos sinulla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta

- jos olet yliherkka aspiriinille ja/tai tulehduskipulddkkeille



- jos kaytat bentsodiatsepiineja (esim. rauhoittavia ladkkeita tai uniladkkeitd)

- jos kaytédt alkoholia paljon tai olet lopettanut alkoholin kdyton ldhiaikoina

- jos sinulla on vdhdiset glutationivarastot

- jos sinulla on glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puutos

- jos sinulla on Gilbertin oireyhtyma

- jos sinulla on opioidiriippuvuus

- jos sinulla on pitkdaikaista ummetusta

- jos kipusi pahenee lddkkeen ottamisen jdlkeen, dld ota enempdd keskustelematta ensin ladkérisi
kanssa.

- jos kipusi pahenee, jos kipuherkkyytesi suurenee tai jos tunnet uutta kipua ladkkeen ottamisen
jalkeen

- jos sinulla on suurentunut kallonsisdinen paine tai pddn vamma

- jos sinulla on heikentynyt tajunnan tila

- jos sinulla on heikentynyt hengityselinten toiminta ja pitkdaikainen ahtauttava hengitystiesairaus

- jos sinulta on poistettu sappirakko

- jos sinulla on kouristuskohtauksia

- jos sinulla on matala verenpaine (hypotensio).

Kerro heti 1ddkérille Panacod-hoidon aikana:

jos sinulla on vaikeita sairauksia, kuten vaikea munuaisten vajaatoiminta tai sepsis (kun bakteerit ja
niiden toksiinit kulkevat verenkierrossa, mika aiheuttaa elinvaurioita), tai jos kérsit aliravitsemuksesta,
kroonisesta alkoholismista tai jos kédytdt myos flukloksasilliinid (antibiootti). Vakavasta sairaudesta
nimeltd metabolinen asidoosi (veren ja nesteen poikkeavuus) on saatu ilmoituksia, kun potilas on
saanut parasetamoliannoksia sddnnollisesti pidemmaén aikaa tai kun parasetamolia on otettu
flukloksasilliinin kanssa. Metabolisen asidoosin oireita voivat olla vakavat hengitysvaikeudet, joihin
liittyy syvéa ja nopeaa hengitystd, uneliaisuus, pahoinvointi ja oksentelu.

Al4 ylitd suositettuja annoksia, &likd ota samanaikaisesti muita parasetamolia sisltivii ladkkeita.
Alkoholin samanaikaista kayttdd on véltettdvé, koska samanaikainen kaytto voi aiheuttaa
uneliaisuutta, hengityslamaa, koomaa ja jopa kuoleman.

Mahdollisesti hengenvaarallisia ihoreaktioita (Stevens—Johnsonin oireyhtyma4, toksinen
epidermaalinen nekrolyysi) on raportoitu Panacod-valmisteen kdytdn yhteydessa. Jos sinulle kehittyy
pahenevaa ihottumaa, johon voi liittyd rakkuloita tai limakalvovaurioita, lopeta heti Panacodin kaytt
ja hakeudu laédkérin vastaanotolle.

Kodeiini muuttuu maksassa morfiiniksi entsyymin vaikutuksesta. Morfiini on aine, joka lievittaa
kipua. Joillakin ihmisilld on tdmé&n entsyymin muunnos, miké voi vaikuttaa ihmisiin eri tavoin.
Joidenkin ihmisten elimisto ei tuota morfiinia tai sitd muodostuu erittdin pienid maérid, jotka eivit riita
kivun lievittdmiseen. Toiset puolestaan saavat vakavia haittavaikutuksia todennidkdisemmin kuin
muut, koska heidén elimistonsa muodostaa erittdin suuria maarid morfiinia. Jos huomaat jonkin
seuraavista haittavaikutuksista, sinun on lopetettava timén ladkkeen kayttd ja kddnnyttava ladkarin
puoleen: hidas tai pinnallinen hengitys, sekavuus, uneliaisuus, pienet pupillit, pahoinvointi tai
oksentelu, ummetus, ruokahaluttomuus.

Kipulddkkeiden runsas kaytto pddnsédryn ja migreenin hoitoon saattaa aiheuttaa paansarkyd, jota ei saa
hoitaa suurentamalla kipulddkkeen annosta. Kipulddkkeen kéyttdd ei saa jatkaa ilman lddkérin ohjeita.

Kodeiini saattaa aiheuttaa riippuvuutta, jos sitd kdytetdan suurina annoksina ja pitkdaikaisesti.
Vieroitusoireiden vihentdmiseksi lddkkeen kaytto tdytyy lopettaa asteittain pitkdaikaisen hoidon
jalkeen.

Kodeiinia on kéytettdva varoen lapsilla, nuorilla, tai potilailla, jotka ovat aikaisemmin kayttdneet
vadrin ladkkeitd ja/tai alkoholia.

Iakkéaat voivat olla herkempid Panacod-valmisteen vaikutuksille, erityisesti hengityslamalle.
Haittavaikutusten todenndkoisyys, muun muassa vaikeus virtsata (virtsaumpi), on idkkéilld suurempi.



Lapset ja nuoret

Kaéytto lapsille ja nuorille leikkauksen jdlkeen

Kodeiinia ei pida kayttaa kivunlievitykseen lapsille ja nuorille obstruktiivisen uniapneaoireyhtymén
vuoksi tehdyn nielu- tai kitarisojen poiston jalkeen.

Kaytto lapsille, joiden hengitystoiminta on heikentynyt
Kodeiinia ei suositella lapsille, joilla on hengitysvaikeuksia, koska morfiinimyrkytyksen oireet
saattavat olla pahempia néilla lapsilla.

Muut ladkevalmisteet ja Panacod
Kerro ldédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kayttédnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Panacod-tablettien ja bentsodiatsepiinien samanaikainen kéytto voi aiheuttaa uneliaisuutta,
hengityslamaa, koomaa ja jopa kuoleman. Kerro ladkérille kdyttdmistdsi bentsodiatsepiineista ennen
Panacod-tablettien kayttoa.

Kerro ldédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytét flukloksasilliinia (antibiootti), silld sithen
liittyy riski saada vakava veren ja nestetasapainon hiirié (nimeltddn metabolinen asidoosi), joka vaatii
kiireellistd hoitoa (ks. kohta 2).

Tamén ladkkeen vaikutus voi muuttua, jos sitd otetaan samanaikaisesti erdiden muiden lddkkeiden tai
alkoholin kanssa.

Panacodin ja seuraavien lddkkeiden samanaikainen kaytt6 voi vaikuttaa ladkkeiden tehoon:

- kinidiini (syddmen rytmihdiridladke)

- neuroleptit (ladkkeitd joita kdytetddan psykiatristen oireiden hoitoon)

- fluoksetiini, paroksetiini, bupropioni (masennusladkkeet)

- kloramfenikoli (silméatulehdusladdke)

- probenesidi (kihtilddke)

- varfariini ja muut K-vitamiinin vaikutuksia estavét 1adkkeet (veren hyytymista estdvia ladkkeitd)

- rifampisiini (tuberkuloosilddke)

- tietyt epilepsialddkkeet (fenobarbitaali, fenytoiini, karbamatsepiini, topiramaatti)

- kelatoivat resiinit (kolesterolilddkkeitd)

- metoklopramidi, domperidoni (pahoinvointilddkkeitd)

- suolen liikkuvuutta vahentdvit ripulilddkkeet

- morfiinin kaltaiset ladkkeet, jotka joko aktivoivat tai salpaavat opioidireseptoreita (esim.
buprenorfiini, naltreksoni, metadoni)

- sinakalseetti (lddke, jota kdytetddn dialyysipotilaille).

Al kiytd samanaikaisesti muita parasetamolia siséltdvia 1ddkkeité.

Kelatoivat resiinit saattavat vahentdad parasetamolin imeytymistd suolistosta. Valmisteiden oton valilld
on oltava vahintdan 2 tuntia.

Samanaikainen monoamiinioksidaasin (MAO:n) estdjédn (esim. rasagiliini, selegiliini, moklobemidi,
tranyylikypromiini) anto voi lisdtd Panacod-valmisteen keskushermostovaikutuksia ja muita
haittavaikutuksia. Panacod-valmistetta ei saa kayttda kahteen viikkoon MAO:n estdjélld toteutetun
hoidon lopettamisen jdlkeen.

Samanaikainen kaytt6 suolen liikkuvuutta vdhentédvien ripulilddkkeiden kanssa voi lisdtd vaikean
ummetuksen ja keskushermostolaman riskia.

Keskushermostolama on mahdollinen, jos kdytdt Panacod-valmisteen kanssa samanaikaisesti muita
narkoottisia kipulddkkeitd, yskanarsytysta hillitsevid 1adkkeitd, verenpainelddkkeitd, antihistamiineja,



psykoosilddkkeitd, ahdistusta vahentéavia ladkkeitd tai muita keskushermostoa lamaavia ladkkeita tai
alkoholia.

Panacod ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Alkoholin samanaikaista kdytt6d on valtettdva (ks. kohta 2 Varoitukset ja varotoimet).

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Panacodin sisdltdméa parasetamolia voi tarvittaessa kayttdd raskauden aikana. Panacodin sisdltdma
kodeiini saattaa kuitenkin aiheuttaa hengityslamaa ja vieroitusoireita vastasyntyneilld, joiden &idit ovat
kdyttdneet sitd viimeisen raskauskolmanneksen aikana. Siksi Panacodin pitkdaikaista kayttoa
raskauden aikana ei suositella ja kdyttod on valtettdva viimeisen raskauskolmanneksen ja synnytyksen
aikana. Panacod-valmistetta saa kéyttda raskauden aikana ainoastaan lddkérin valvonnassa ja jos
mahdolliset hyddyt ovat suuremmat kuin mahdolliset sikiton kohdistuvat riskit.

Ala kiytd Panacodia, jos imetét. Parasetamoli, kodeiini ja morfiini erittyvét didinmaitoon. Aiti ja
imetettdva lapsi voivat saada opioidimyrkytyksen oireita erityisesti, jos didin elimisté muodostaa
suuria maarid morfiinia.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Panacod voi aiheuttaa uneliaisuutta, hairiditd nd6n ja motoriikan vélisessd (visuomotorisessa)
koordinaatiossa ja naontarkkuudessa seka psyykkisen ja fyysisen toimintakyvyn heikkenemistd. Tama
on otettava huomioon moottoriajoneuvoa ajettaessa tai koneita kaytettdessa.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1adkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Panacod-poretabletit sisdltivit sorbitolia ja natriumia

Panacod-poretabletit sisdltavét sorbitolia 50 mg per poretabletti. Sorbitoli on fruktoosin ldhde. Jos
ladkari on kertonut, ettd sinulla (tai lapsellasi) on jokin sokeri-intoleranssi tai jos sinulla on
diagnosoitu perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI), harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa
elimisto ei pysty hajottamaan fruktoosia, kerro asiasta lddkarillesi ennen tdiméan ladkevalmisteen
kayttod (sinulle tai lapsellesi).

Panacod-poretablettien enimmadisvuorokausiannos sisaltdd 3,1 g natriumia (ruokasuolan toinen
ainesosa), joka vastaa 155 %:a suosistellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuisille.
Keskustele 1adkarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos otat Panacod-poretabletteja pdivittdin
pitkdaikaisesti, erityisesti jos sinua on ohjeistettu noudattamaan vdhdsuolaista ruokavaliota.

Panacod-tabletit sisaltavat natriumia
Panacod-tabletit sisdltavét alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Panacodia otetaan

Ota tétd 1adkettd juuri siten kuin 1adkari on maarannyt. Tarkista ohjeet 144karilta tai apteekista, jos olet
epdvarma. Ladkari mddrdd annoksen ja sovittaa sen yksildllisesti.

Tabletit:

Suositusannos aikuisille: 1-2 tablettia 1-4 kertaa (korkeintaan 8 tablettia) vuorokaudessa.
Suositusannos lapsille: Vahintddn 12-vuotiaiden lasten tulee ottaa 1-2 tablettia 6 tunnin vélein tarpeen
mukaan. Al ota enempéé kuin 6 tablettia vuorokaudessa.

Tabletti nielldén riittdvan vesimaaran kanssa.



Poretabletit:

Suositusannos aikuisille: 1-2 poretablettia 1-4 kertaa (korkeintaan 8 poretablettia) vuorokaudessa.
Suositusannos lapsille: Véahintddn 12-vuotiaiden lasten tulee ottaa 1-2 poretablettia 6 tunnin vélein
tarpeen mukaan. Ald ota enempéé kuin 6 poretablettia vuorokaudessa.

Poretabletti liuotetaan %: lasilliseen vetta.

Alle 12-vuotiaat lapset eivét saa ottaa Panacodia kéyttdon liittyvien vakavien hengitysvaikeuksien
riskin vuoksi.

Jos otat enemman Panacodia kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 14dkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1ddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147111) riskien arvioimiseksi ja
liséohjeiden saamiseksi.

Yliannostus aiheuttaa hyvin vakavia seurauksia ja jopa kuoleman. Myrkytysriski on suurentunut
idkkailla henkil@illa, pienilla lapsilla ja potilailla, joilla on maksan toimintahdirio tai jotka kayttavat
runsaasti alkoholia tai joilla on krooninen ravitsemushdirio tai joita hoidetaan samanaikaisesti
entsyymejd indusoivilla 1adkkeilla.

Vaikka tuntisit olosi hyviksi, véliton hoito on ensiarvoisen tarkeéda viivdstyneen vakavan
maksavaurion riskin vuoksi.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén lddkkeen kaytostd, kadnny 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (enintddn yhdella potilaalla 10 000:sta): haimatulehdus, punoitus,
nokkosihottuma, ihottuma, verihiutaleiden niukkuus (trombosytopenia), valkosolujen niukkuus
(leukopenia), neutrofiilien niukkuus (neutropenia), jyvassolukato (agranulosytoosi).

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

yliherkkyys, kuten anafylaktinen sokki ja angioedeema, keuhkoputkien supistuminen (bronkospasmi),
hengityslama,vdsymys, pahoinvointi, ummetus, oksentelu, suun kuivuminen, sappitiehytvaivat,
maksavaurio, maksatulehdus, joka saattaa johtaa akuuttiin maksan vajaatoimintaan, vakavat
ihoreaktiot (Stevens—Johnsonin oireyhtymd, toksinen epidermaalinen nekrolyysi), akuutti yleistynyt
ihottumainen mérkarakkulaisuus, toistuvasti samaan kohtaan ilmaantuva ladkeaineihottuma, kutina,
virtsaamiskyvyttémyys, punasolujen kiihtynyt hajoaminen (hemolyyttinen anemia), sekavuus,
ahdistuneisuus (dysforia), hyvanolontunne (euforia), kouristuskohtaus, paansarky, uneliaisuus,
huimaus, sedaatio, silmin mustuaisen supistuminen (mioosi), tinnitus, matala verenpaine (hypotensio),
vakava sairaus, joka voi lisdtd veren happamuutta (metabolinen asidoosi), parasetamolia kayttavilla
vaikeaa sairautta potevilla potilailla (ks. kohta 2).

Pitkdaikaiskdyton yhteydessd munuaisvaurion mahdollisuutta ei voida sulkea pois.

Maksaan kohdistuvia haittoja saattaa ilmeté jopa ohjeen mukaisia parasetamoliannoksia kéytettdessa,
lyhyenkin hoitoajan jdlkeen ja potilaille, joilla ei ole aikaisempaa maksan toimintahdiriota.

Pitkdaikaiseen kayttoon liittyy lddkeriippuvuuden riski.

Suurilla annoksilla tai erityisen herkilld potilailla valmiste saattaa vaikuttaa naon ja motoriikan
viliseen (visuomotoriseen) koordinaatioon ja nddntarkkuuteen.



Haittavaikutuksista ilmoeittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1adkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdimé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi. Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea, Ladkkeiden
haittavaikutusrekisteri, PL. 55, 00034 FIMEA.

5.  Panacodin sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Sailyta alle 25 °C.

Ald kiyti tita 14dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kédyttopdivamaéran jilkeen. Viimeinen
kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemaériin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden hdvittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Mita Panacod sisaltaa

- Vaikuttavat aineet ovat parasetamoli 500 mg, kodeiinifosfaattihemihydraatti 30 mg.

- Muut aineet ovat:
Tabletti: Esigelatinoitu tiarkkelys, maissitdrkkelys, povidoni, kaliumsorbaatti, mikrokiteinen
selluloosa, steariinihappo, talkki, magnesiumstearaatti, kroskarmelloosinatrium (tyyppi A).
Poretabletti: Natriumvetykarbonaatti, sorbitoli, sakkariininatrium, natriumlauryylisulfaatti,
vedeton sitruunahappo, vedetdn natriumkarbonaatti, povidoni, silikoniliuos 200/350
(dimetikoni).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tabletti: Valkea kapselinmuotoinen tabletti, koko 17,46 x 7,14 mm, merkintd 72M.
Pakkauskoot: 4, 20, 50 ja 100 tablettia.

Poretabletti: Valkea pyorea tabletti, halkaisija ¢ 20 mm.

Pakkauskoot: 4, 20, 50, 60 ja 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
CNX Therapeutics Ireland Limited, Dublin 4, Irlanti

Valmistaja

tabletit:
Qualimetrix S.A, Mesogeion Ave. 579, 15343, Agia Paraskevi, Athens, Kreikka

poretabletit:
A. Nattermann & Cie. GmbH, Nattermannallee 1, 50829 Koln, Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 30.06.2025.


http://www.fimea.fi. Lääkealan tu

Bipacksedel: Information till anvindaren

PANACOD tabletter
PANACOD brustabletter
paracetamol, kodeinfosfathemihydrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Panacod &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvdnder Panacod
Hur du tar Panacod

Eventuella biverkningar

Hur Panacod ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

SRRl e

1. Vad Panacod ar och vad det anviands for

Panacod tabletter och brustabletter anvands vid vérk- och smarttillstand av olika slag hos vuxna och
barn fran 12 ar.

Panacod kan anvéandas till barn 6ver 12 &r for korttidsbehandling av mattlig smérta, som inte enbart
kan lindras av andra smartstillande medel sdsom paracetamol eller ibuprofen.

Detta ldkemedel innehaller paracetamol och kodein. Kodein hor till en grupp lakemedel som kallas
opioidanalgetika och som verkar genom att lindra smérta. Kodein kan anvédndas ensamt eller i
kombination med andra smartstillande medel som paracetamol.

Den smartlindrande effekten intrader efter %—1 timme. Den bésta effekten uppnas vanligen inom
1-1% timme.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Panacod

Anvand inte Panacod

- om du é&r allergisk mot paracetamol, kodein eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du har gallvdgsbesvir

- om du har svart nedsatt leverfunktion

- for smartlindring hos barn och ungdomar (0-18 ar) efter avldgsnande av halsmandlar eller
polyper vid obstruktivt sémnapnésyndrom

- om du har en andningssjukdom eller ett tillstdnd, som gor det betydligt svarare att andas

- om du har ett akut astmaanfall

- om du vet att du mycket snabbt omvandlar kodein till morfin

- om du kommer att foda snart eller om du har risk for for tidig forlossning

- om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvander Panacod

- om du har astma

- om du lider av lever- eller njursvikt

- om du &dr dverkéanslig mot aspirin och/eller antiinflammatoriska medel



- om du anvéander bensodiazepiner (t.ex. lugnande medel eller scmnmedel)

- om du anvdnder mycket alkohol eller om du har slutat anvdnda alkohol under den ndrmaste
tiden

- om du har minskat glutationlager

- om du har brist pa glukos-6-fosfatdehydrogenas

- om du har Gilberts syndrom

- om du har opioidberoende

- om du har langvarig férstoppning

- om din smarta blir vérre efter att du tagit detta ldkemedel, ta inte mer utan att forst prata med
din lékare.

- om din smarta 6kar, om du kanner dig mer kanslig for smérta eller om du upplever en ny smarta
efter att ha tagit detta ldakemedel

- om du har forhojt intrakraniellt tryck eller huvudskada

- om du har nedsatt medvetandegrad

- om du har nedsatt funktion i andningsorganen och kroniskt obstruktiv lungsjukdom

- om du har genomgatt bortoperation av gallbldsan

- om du har krampanfall

- om du har lagt blodtryck (hypotension).

Under behandling med Panacod, kontakta genast ldkare:

om du har svara sjukdomar t.ex. svart nedsatt njurfunktion eller sepsis (nér bakterier och deras toxiner
cirkulerar i blodet och orsakar organskador), vid undernéring, kronisk alkoholism eller om du
samtidigt tar flukloxacillin (likemedel mot infektioner). Allvarlig blod- och vitskerubbning s.k.
metabolisk acidos har rapporterats hos patienter i dessa situationer, nér paracetamol ges i
rekommenderade doser under en ldngre period eller nér paracetamol tas tillsammans med
flukloxacillin. Symtom pa metabolisk acidos kan inkludera: allvarliga andningssvarigheter med djup
och snabb andning, dasighet, illamdende och krdkningar

Overskrid ej rekommenderad dos och tag ej samtidigt andra likemedel som innehdller paracetamol.
Samtidigt bruk av alkohol ska undvikas, eftersom samtidig anvandning kan fororsaka somnighet,
andningsdepression, koma eller dven dod.

Hudreaktioner, som kan vara livshotande (Stevens—Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys),
har rapporterats vid anvandning av Panacod. Om du far utslag, som blir véarre och kan inkludera blasor
eller slemhinneskador ska du genast sluta ta Panacod och kontakta lékare.

Kodein omvandlas till morfin i levern av ett enzym. Det dr morfin som ger smartlindring. Vissa
personer har olika varianter av detta enzym som gor att de kan paverkas pa olika sétt. Vissa personer
kan inte bilda morfin eller sa bildas det i véldigt sma mangder vilket gor att man inte far tillracklig
smartlindring. Andra personer har en 6kad risk att fa allvarliga biverkningar eftersom de kan bilda en
mycket stor mangd morfin. Om du far nagon av f6ljande biverkningar maste du sluta att ta detta
lakemedel och omedelbart kontakta ldkare: langsam eller ytlig andning, férvirring, somnighet, sma
pupiller, illamaende eller krakningar, forstoppning, aptitloshet.

Riklig anvédndning av smartstillande medel for behandling av huvudvérk och migran kan orsaka
huvudvark, som inte far behandlas genom att 6ka dosen av smartstillande medel. Fortsitt inte anvidnda
smadrtstillande ldkemedel utan ldkarens anvisningar.

Kodein kan orsaka beroende, om det anvénds i stora doser och under en lang tid. For att minska
abstinenssymtomen maste anvandningen av ldkemedlet avslutas gradvis efter en langvarig behandling.

Kodein bor anvdandas med forsiktighet hos barn och ungdomar, samt patienter som tidigare missbrukat
ldkemedel och/eller alkohol.

Aldre personer kan vara kénsligare for effekter av Panacod, sérskilt fér andningsdepression. Dessutom
ar sannolikheten for biverkningar, bland annat svarighet att urinera (urinretention), stérre hos édldre.

Barn och ungdomar



Anvéndning hos barn och ungdomar efter operation
Kodein ska inte anvandas for smartlindring hos barn och ungdomar efter avldgsnande av halsmandlar
eller polyper vid obstruktivt sémnapnésyndrom.

Anvéndning hos barn med andningsbesvér
Kodein rekommenderas inte till barn med andningsbesvir, eftersom symtomen pa morfinforgiftning
kan bli allvarligare hos dessa barn.

Andra likemedel och Panacod
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Samtidig anvandning av Panacod och bensodiazepiner kan fororsaka somnighet, andningsdepression,
koma eller d&ven dod. Radgor med ldkare innan anvandning av Panacod om du anvéander
bensodiazepiner.

Tala om for l4kare eller apotekspersonal om du tar flukloxacillin (Iikemedel mot infektioner) pa grund
av en allvarlig risk for blod- och vétskerubbningar (s.k. metabolisk acidos) som kraver skyndsam
behandling (se avsnitt 2).

Likemedlets effekt kan paverkas om det tas samtidigt med vissa andra likemedel eller alkohol.

Foljande ldkemedel kan paverka eller paverkas av behandlingen med Panacod:

- kinidin (som anvands vid stérningar av hjértrytmen)

- neuroleptika (som &r en grupp av ldkemedel for vissa psykiska sjukdomar)

- fluoxetin, paroxetin, bupropion (antidepressiva likemedel)

- kloramfenikol (ldkemedel mot 6goninfektioner)

- probenecid (anvénds vid gikt)

- warfarin och andra ldkemedel som hammar effekten av vitamin K (blodfértunnande medel)

- rifampicin (medel mot tuberkulos)

- vissa ladkemedel mot epilepsi (fenobarbital, fenytoin, karbamazepin, topiramat)

- kelerande resiner (kolesterolsdnkande medel)

- metoklopramid, domperidon (Idkemedel mot illamaende)

- lédkemedel mot diarré som minskar tarmmotiliteten

- morfinliknande mediciner, som aktiverar eller blockerar opioidreceptorer (t.ex. buprenorfin,
naltrexon, metadon)

- cinacalcet (lidkemedel som anvénds for dialyspatienter).

Ta inte samtidigt andra ldkemedel som innehaller paracetamol.

Kelerande resiner kan minska upptaget av paracetamol fran tarmen. Det ska ga minst 2 timmar mellan
intaget av produkterna.

Samtidig anvdndning av monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare; t.ex. rasagilin, selegilin,
moklobemid, tranylcypromin) kan ¢ka Panacods effekter pa centrala nervsystemet och andra
biverkningar. Panacod fér inte anvidndas under tva veckor efter avslutad behandling med MAO-
hdmmare.

Samtidig anvandning av likemedel mot diarré som minskar tarmmotiliteten kan 6ka risken fér svar
forstoppning och depression av centrala nervsystemet.

Depression av centrala nervsystemet dr mojlig, om du samtidigt med Panacod anvénder andra
narkotiska smartstillande lakemedel, hostddmpande 1dkemedel, blodtryckssdnkande ldkemedel,
antihistaminer, antipsykotiska lakemedel, &ngestddmpande lakemedel eller andra likemedel som
paverkar centrala nervsystemet eller alkohol.

Panacod med mat, dryck och alkehol



Samtidigt bruk av alkohol ska undvikas (se avsnitt 2 Varningar och forsiktighet).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

Panacod innehaller paracetamol, som kan anvédndas under graviditet om sa ar nédvéndigt. Panacod
innehaller dven kodein, som dock kan medféra andningsdepression och abstinenssymtom hos nyfodda,
vars modrar anvént kodein under graviditetens tredje trimester. Darfor rekommenderas langvarig
anvandning av Panacod inte under graviditeten och den bor undvikas under den tredje trimestern och
under forlossningen. Panacod far endast anvéndas under graviditet under ldkares Gverinseende och om
de eventuella férdelarna 6verviger de eventuella riskerna for fostret.

Ta inte Panacod om du ammar. Paracetamol, kodein och morfin passerar éver till brostmjolk. Modern
och barnet som ammas kan f& symtom pa opioidforgiftning sarskilt om moderns kropp bildar en
mycket stor mdangd morfin.

Korformaga och anvandning av maskiner

Panacod kan orsaka sémnighet, storningar i koordinationen mellan syn och motorik (visuomotorisk
koordination) och synskérpa samt nedséattning av psykisk och fysisk funktionsférméga. Detta ska
beaktas vid framfoérande av motorfordon eller anvdandning av maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du é&r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lads darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din l4kare eller apotekspersonal om du &r osédker.

Panacod brustabletter innehaller sorbitol och natrium

Panacod brustabletter innehdller 50 mg sorbitol per ett brustablett. Sorbitol &r en kalla till fruktos. Om
du (eller ditt barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du (eller ditt barn) har diagnostiserats med
hereditéar fruktosintolerans, en séllsynt, arftlig sjukdom som gor att man inte kan bryta ner fruktos,
kontakta ldkare innan du anvénder detta ldkemedel.

Den maximala dygnsdosen av Panacod brustabletter innehaller 3,1 g natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt). Detta motsvarar 155 % av hogsta rekommenderade dagliga intaget av natrium for
vuxna. Radgor med lakare eller apotekspersonal om du tar Panacod brustabletter dagligen under en
langre period, sarskilt om du har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.

Panacod tabletter innehaller natrium
Panacod tabletter innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Panacod

Ta alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfrdga ldkare eller apotekspersonal om du &r
osédker. Dosen ska bestdmmas av ldkare, som avpassar den individuellt for dig.

Tabletter:

Rekommenderad dos for vuxna: 1-2 tabletter 1-4 ganger (hogst 8 tabletter) per dygn.
Rekommenderad dos for barn: Barn fran 12 ars alder ska ta 1-2 tabletter var 6.e timme vid behov. Ta
hogst 6 tabletter per dygn.

Tabletten svéljs med en tillrdckligt médngd vatten.

Brustabletter:

Rekommenderad dos for vuxna: 1-2 brustabletter 1-4 ganger (hogst 8 tabletter) per dygn.
Rekommenderad dos for barn: Barn fran 12 ars alder ska ta 1-2 brustabletter var 6.e timme vid behov.
Ta hogst 6 brustabletter per dygn.



Brustabletten 16ses i ¥ glas vatten.
Panacod ska inte anvindas av barn under 12 ar p.g.a. risken for svara andningsbesvir.

Om du har tagit for stor mdngd av Panacod

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Overdosering har mycket allvarliga konsekvenser och kan dven leda till dédsfall. Forgiftningsrisken &r
okad hos dldre personer, sma barn samt hos patienter som har funktionsstérning i levern eller som
anvéander rikligt med alkohol eller som har en kronisk néringsstérning eller som samtidigt behandlas
med enzyminducerande ldkemedel.

Aven om du mér bra, omedelbar behandling &r nédvindig p.g.a. risken fér férdrojd leverskada.

Om du har ytterligare fragor om detta lidkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Mycket sdllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000anvéandare): inflammation i
bukspottkorteln, rodnad, nasselutslag, hudutslag, lagt antal blodpléttar (trombocytopeni), 1dgt antal
vita blodkroppar (leukopeni), ldgt antal neutrofiler (neutropeni), agranulocytos.

Har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvédndare): dverkédnslighet, sdsom anafylaktisk
chock och angio6dem, sammandragningar i luftréren (bronkospasm), andningsdepression, trétthet,
illamaende, forstoppning, krakningar, muntorrhet, gallvigsbesvar, leverskada, leverinflammation som
kan leda till akut leversvikt, allvarliga hudreaktioner (Stevens—Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys), akut generaliserad exantematds pustulos, ldkemedelsutslag som dterkommer pa samma
stdlle, klada, urinstopp, tkad nedbrytning av réda blodkroppar (hemolytisk anemi), forvirring, dngest
(dysfori), kédnsla av vélbehag (eufori), krampanfall, huvudvark, somnighet, yrsel, sedation,
pupillsammandragning (mios), tinnitus, lagt blodtryck (hypotension), ett allvarligt tillstdnd som kan
gora blodet for surt (s.k. metabolisk acidos) hos patienter med svar sjukdom som anvander
paracetamol (se avsnitt 2).

Vid langtidsbehandling kan risken for njurskador inte uteslutas.

Leverskador kan forekomma dven om paracetamol anvdnds med rekommenderade doser under kort tid
eller om patienten inte har haft nedsatt leverfunktion tidigare.

Langvarig anvidndning férknippas med risk for lakemedelsberoende.

Vid stora doser eller hos sarskilt kénsliga patienter kan ldkemedlet pdverka koordinationen mellan syn
och motorik (visuomotorisk koordination) och synskérpa.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte

ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.
webbplats: www.fimea.fi. Sdkerhets- och utvecklingscentret fér likemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA.

5. Hur Panacod ska forvaras


http://www.fimea.fi. Säkerhets-

Forvara detta 1akemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Léikemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgéarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna dr paracetamol 500 mg, kodeinfosfathemihydrat 30 mg.

- Ovriga innehallsimnen &r:
Tablett: Pregelatiniserad stiarkelse, majsstirkelse, povidon, kaliumsorbat, mikrokristallin
cellulosa, stearinsyra, talk, magnesiumstearat, kroskarmellosnatrium (typ A).
Brustablett: Natriumvéatekarbonat, sorbitol, sackarinnatrium, natriumlaurylsulfat, vattenfri
citronsyra, vattenfritt natriumkarbonat, povidon, silikonldsning 200/350 (dimetikon).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tablett: Vit avlang tablett, storlek 17,46 x 7,14 mm, markning 72M.
Forpackningsstorlekar: 4, 20, 50 och 100 tabletter.

Brustablett: Vit rund tablett, diameter @ 20 mm.
Forpackningsstorlekar: 4, 20, 50, 60 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
CNX Therapeutics Ireland Limited, Dublin 4, Irland

Tillverkare

tabletter:
Qualimetrix S.A, Mesogeion Ave. 579, 15343, Agia Paraskevi, Athens, Grekland

brustabletter:
A. Nattermann & Cie. GmbH, Nattermannallee 1, 50829 Koln, Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 30.06.2025.
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