Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Cocillana oraalineste

Etyylimorfiinihydrokloridi ja seneganjuuresta, kokillaanabossepuun kuoresta, euforbianyrtista,
paatsamankuoresta ja intialaisesta merisipulista valmistetut nesteuutteet

Lue timia pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tiiméin lilikkeen kayttimisen, silld

se siséltia sinulle tirkeita tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttivda, kddnny ldékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on méératty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tisséd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Cocillana on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kiytdt Cocillana-valmistetta
Miten Cocillana-valmistetta kiytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Cocillana-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Cocillana on ja mihin siti kiyte tién

Cocillana on yskdnérsytysta hillitsevd yskianldidke. Cocillana-valmisteen sisdltima etyylimorfiini hillitsee
aivoissa sijaitsevan yskénkeskuksen toimintaa, jolloin yskdnérsytys lievittyy. Etyylimorfiinin lisdksi
Cocillana-valmisteen vaikuttavia aineita ovat seneganjuuresta, kokillaanabossepuun kuoresta,
euforbianyrtistd, paatsamankuoresta ja intialaisesta merisipulista valmistetut nesteuutteet.

Cocillana-valmistetta kidytetddn yskédn hoitoon. Cocillana on kdytettdvissd ainoastaan lddkérin
médrdyksesta.

2.  Miti sinun on tiedettiivii, ennen kuin kiytiit Cocillana-valmistetta

Ali kiiytd Cocillana-valmis te tta

- jos olet alle 12-vuotias

- jos ladkari on kertonut, ettd olet ultranopea CYP2D6-metaboloija (elimistsi muuntaa
etyylimorfiinia morfiniksi erittdin nopeasti)

- jos imetét

- jos sinulla on synnynniinen fruktoosi-intoleranssi (valmisteen siséltdimén sorbitolin vuoksi).

- jos olet allerginen vaikuttaville aineille tai timén Iddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).



12—-17-vuotiaat nuoret
Cocillana-valmistetta ei suositella yskén oireiden hoitoon nuorille, joiden hengitystoiminta on heikentynyt.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Cocillana-valmistetta

- jos sinulla on jokin keuhkosairaus

- jos sinulla on todettu jokin sappirakon tauti (esim. sappikivet, sappitietulehdus)

- jos sairastat sepelvaltimotautia

- jos sinulla on CYP2D6-maksaentsyymin vajaus tai sinulta puuttuu timé entsyymi kokonaan tai
tdmén entsyymin aktiivisuus on korkea (jolloin et voi kdyttdd Cocillana-valmistetta, koska elimistdsi
muuntaa etyylimorfiinia morfiiniksi erittdin nopeasti).

Etyylimorfiini muuttuu maksassa morfiiniksi entsyymin vaikutuksesta. Morfiini on aine, joka saa aikaan
etyylimorfimin vaikutukset. Joillakin thmisilld on tdmén entsyymin muunnos, mikd voi vaikuttaa thmisiin
eri tavoin. Joidenkin thmisten elimistd ei tuota morfiinia tai sitd muodostuu erittdin pienid méérid, jotka
eivit riitd vaikuttamaan yskédn oireisiin. Toiset puolestaan saavat vakavia haittavaikutuksia
todenndkoisemmin kuin muut, koska heiddan elimisténsd muodostaa erittdin suuria madédria morfinia. Jos
huomaat mink4 tahansa seuraavista haittavaikutuksista, lopeta timén lddkkeen kaytto ja kdanny
valittomasti ladkarin puoleen: hidas tai pinnallinen hengitys, sekavuus, uneliaisuus, pienet pupillit,
pahoinvointi tai oksentelu, ummetus, ruokahaluttomuus.

Muut lidsikevalmisteet ja Cocillana
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettidin kayttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Cocillana-valmisteen ja rauhoittavien ladkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien ja vastaavanlaisten
ladkkeiden samanaikainen kaytto lisid uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman
riskid, ja se voi olla henked uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kiyttod voidaan harkita vain, jos muut
hoitovaihtoehdot eivit ole mahdollisia.

Jos laakdri maarad sinulle Cocillana-valmistetta samanaikaisesti rauhoittavien lddkkeiden kanssa,
annosta ja samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava.

Kerro ladkérille kaikista kdyttdmistési rauhoittavista lidkkeistd, ja noudata huolellisesti ladkariltd
saamiasi annostussuosituksia. Voi olla hyodyllistd kertoa laheisille ylldikuvatuista rauhoittavien
ladkkeiden kanssa samanaikaiseen kayttoon littyvistd oireista ja merkeistd. Ota yhteys lddkériin, jos
sinulle ilmaantuu téllaisia oireita.

Cocillana voimistaa myds seuraavien aineiden ja lidkkeiden keskushermostoa lamaavaa vaikutusta:
alkoholi, masennusladkkeet, psykoosilddkkeet ja antihistamiinit.

Cocillana-valmisteen yskéa hillitsevé vaikutus heikentyy, jos kiytdt seuraavia ladkkeitd samanaikaisesti:
kinidiini, flekainidi, propafenoni (rytmihdiridlidkkeitd) ja klorokiini (malarialiéke).

Cocillana alkoholin kanssa
Yhtéaikainen alkoholin kéyttd voi lisdta etyylimorfinin keskushermostovaikutuksia.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen timan lddkkeen kiyttod. Ohjeen mukaisia annoksia kéytettdessé ei ole havaittu
sikidlle haitallisia vaikutuksia. Ali kuitenkaan kiyti Cocillana-oraalinestetti raskauden viimeisen
kolmanneksen ja synnytyksen aikana, koska Cocillana saattaa aiheuttaa hengityslamaa ja
vieroitusoireita vastasyntyneilld.



Ali kiiyti Cocillana-oraalinestetti, kun imetit. Etyylimorfiini ja morfiini erittyvit rintamaitoon. Erittiin
harvinaisissa tapauksissa ne voivat aiheuttaa imevéiselle jopa kuolemaan johtavia myrkytysoireita.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Cocillana-valmisteen sisdltima etyylimorfiini saattaa aiheuttaa vasymysta.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin liékehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Cocillana sisiltii etanolia, me tyyliparahydroksibe nts oaattia, natriumia, poltettua sokeria ja
sorbitolia

Ladke siséltdd 11,7 tilavuusprosenttia etanolia (alkoholia). Alkoholimédérad 5 mlssa titd lidkevalmistetta
vastaa noin 12 ml:aa olutta tai 5 mlaa viinid ja alkoholimééra 2,5 mlssa tatd lidkevalmistetta vastaa
noin 6 ml:aa olutta ja 3 mlaa vinid. Tamén lddkevalmisteen sisdltdméa pieni médéra alkoholia ei atheuta
havaittavia vaikutuksia.

Ladke sisdltid metyyliparahydroksibentsoaattia (E 218), joka saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita
(mahdollisesti viivistyneitd).

Ladke sisdltdd 5,96 mg/ml natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa). 5 ml annos Cocillana-oraalinestetta
sisdltdd 29,8 mg natriumia. Tadmé vastaa 1,5 % suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta

aikuiselle.

Ladke siséltda poltettua sokeria 1,88 mg/ml (4,7-9,4 mg/annos). Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on
jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarisi kanssa ennen tdmén lddkevalmisteen ottamista.

Ladke siséltda sorbitolia 525 mg/ml (1,3-2,6 g/annos). Sorbitoli saattaa aiheuttaa vatsavaivoja ja olla
lievisti laksatiivinen. Sorbitoli on fruktoosin lihde. Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla (tai lapsellasi) on
jokin sokeri-intoleranssi tai jos sinulla on diagnosoitu perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI),
harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa elimistd ei pysty hajottamaan fruktoosia, kerro asiasta
ladkarillesi ennen lddkevalmisteen kayttod (sinulle tai lapsellesi).

3. Miten Cocillana-valmis te tta kiyte tidn

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin lddkéari on médrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Suositeltu annos aikuisille on 2,5-5 ml 3—4 kertaa pdivéssa.

Kaytto nuorille
12—17-vuotiaat nuoret: 2,5 ml 3 kertaa paivassa.

Ravistettava ennen kayttoa.
Cocillana on tarkoitettu tilapdiseen kayttoon.

Yskéanlddkkeen vaikutus tehostuu, kun muistat juoda runsaasti nestetta.



Jos kiytit enemmiin Cocillana-valmiste tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Yliannoksen oireita voivat olla pahoinvointi, oksentelu, huimaus, visymys,
sekavuus, pupillien pieneneminen, tajuttomuus ja hengityslama.

Ota tdma lddkepakkaus mukaan, jos hakeudut ladkériin tai sairaalaan.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Cocillana-valmisteen sisdltimé etyylimorfiini voi aiheuttaa haittavaikutuksina mm.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):
- pahoinvointi, oksentelu
- ummetus

- visymys.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
- sappirakon toiminnanhairi6t
- virtsaamisvaikeudet eturauhasvaivoista karsivill.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- yliherkkyysreaktiot.

Pitkdaikaiskdytossd valmisteen sisdltima etyylimorfiini voi aiheuttaa riippuvuutta ja toleranssia.

Haittavaikutuksis ta ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

5. Cocillana-valmisteen séilyttiminen
Séilytd huoneenldmmossa (15-25 °C).

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi Fikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteckista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Cocillana sis altai

1 millilitra oraalinestettd sisdltdd vaikuttavina aineina

- etyylimorfinihydrokloridia 1,25 mg

- seneganjuuresta (Polygala senega L.) valmistettua etanolinesteuutetta (1:1) 5,00 mg.
Uuttoliuotin 40 % V/V etanoli-vesi-seos.

- kokillaanabossepuun kuoresta (Guarea guidonia, (L.) Sleumer)* valmistettua nesteuutetta:
Guareae guidoniae cort. extr. spir. fl. (1:1) 8,75 mg. Uuttoliuotin 55 % V/V etanoli-vesi-seos.

- euforbianyrtistd (Euphorbia pilulifera L.) valmistettua etanolinesteuutetta (1:2) 45,00 mg.
Uuttoliuotin 55 % m/m etanoli-vesi-seos.

- paatsamankuoresta (Rhamnus frangula L.) valmistettua etanolinesteuutetta (1:1) 18,75 mg.
Uuttoliuotin 39 % V/V etanoli-vesi-seos.

- intialaisesta merisipulista (Urginea indica, Kunth) valmistetua etanolinesteuutetta (1:1) 0,36 mg.
Uuttoliuotin 55 % V/V etanoli-vesi-seos.

* aiemmin kasvirohdoksesta kédytetty synonyyminimed Guarea rusbyi (Britton) Rusby, suomeksi
kokillaana

Muut aineet ovat metyyliparahydroksibentsoaatti (E218), nesteméinen (kiteytyméton) sorbitoli (E420),
glyseroli 85 %, etanoli 96 %, rommi, natriumsitraatti, poltettu sokeri (E150), levomentoli,
sakkarininatrium (E954) ja puhdistettu vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Ruskea, jaykkdjuoksuinen neste.

Pakkauskoot: 200 ml ja 500 ml.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Volttikatu 8

70700 Kuopio

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 3.10.2023.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Cocillana oral viitska

etylmorfinhydroklorid och flytande extrakt av senegarot, guareabark, euforbiadrt, frangulabark och
indisk sjolok

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna bipacksedeln. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Cocillana dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anviander Cocillana
Hur du anvander Cocillana

Eventuella biverkningar

Hur Cocillana ska forvaras

Forpackningsinnehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Cocillana ir och vad det anvinds for

Cocillana dr en hostmedicin som minskar hostretning. Etylmorfinet, som ingér i Cocillana, &r ett &mne,
som dampar aktiviteten i hostcentrumet 1 hjairnan. D4 lindras hostretning. Utover etylmorfinet innehaller
Cocillana flytande extrakt av senegarot, guarecabark, euforbiadrt, frangulabark och indisk sjolok.

Cocillana anvénds for behandling av hosta. Cocillana fas endast pa ordination av likare.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Cocillana

Anvind inte Cocillana

- om du dr under 12 ar

- om likaren har beréttat att du 4r ultrasnabb CYP2D6 metaboliserare (om du mycket snabbt
omvandlar etylmorfin till morfin)

- om du ammar

- om du har medfodd fruktosintolerans (eftersom preparatet innehaller sorbitol)

- om du &r allergisk mot aktiva substanser eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges iavsnitt 6).

Ungdomar 12-17 ar
Cocillana rekommenderas inte till ungdomar med nedsatt andningsfunktion vid behandling av hosta.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvidnder Cocillana
- om du har ndgon lungsjukdom



- om du har konstaterats ha nadgon sjukdom i gallblasan (t.ex. gallstenar, inflammation i
gallvigarna)

- om du har en kranskérlssjukdom

- om du har brist pA CYP2D6 leverenzymet eller du saknar helt detta enzym eller detta enzym har
hog aktivitet (d& kan du inte anviinda Cocillana, eftersom du mycket snabbt omvandlar etylmorfin
till morfin).

Etylmorfin omvandlas till morfin i levern av ett enzym. Amnet som producerar etylmorfinets effekter ir
morfin. Vissa personer har olika varianter av detta enzym som gor att de kan paverkas pa olika sétt.
Hos vissa ménniskor produceras inget eller nidstan inget morfin vilket gor att deras hosta inte lindras.
Andra personer har en okad risk att {4 allvarliga biverkningar eftersom de kan bilda en mycket stor
mangd morfin. Om du far ndgon av foljande biverkningar maste du sluta att ta detta likemedel och
omedelbart kontakta ldkare: langsam eller ytlig andning, forvirring, sémnighet, sma pupiller, illamaende
eller krdkningar, forstoppning, aptitloshet.

Andra likemedel och Cocillana
Tala om for likaren eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ta andra likemedel.

Samtidig anvindning av Cocillana och sedativa likemedel sdsom bensodiazepiner och liknande
lakemedel okar risken for somnighet, andningssvérigheter (andningsdepression) och koma vilket kan
vara livshotande. P& grund av detta bor samtidig anvindning endast Gvervidgas nir andra
behandlingsalternativ inte 4r mojliga.

Om lékaren forskriver Cocillana samtidigt med sedativa, bor dosen och behandlingstiden begréansas.

Beritta for likaren om du tar sedativa likemedel och folj noga likarens dosrekommendationer. Det
kan vara bra att informera vanner eller anhoriga om riskerna som ar beskrivna ovan. Kontakta likare
om du far dessa symtom.

Cocillana forstiarker ocksa effekten av foliande &mnen eller likemedel: alkohol, depressionsmediciner,
psykosmediciner, antihistaminer.

Den hostddmpande effekten hos Cocillana forsvagas, om du anvinder samtidigt: kinidin, flekainid,
propafenon (medel mot rytmstoérningar) och klorokin (malariamedicin).

Cocillana med alkohol
Samtidig alkoholanvindning kan 6ka etylmorfins verkningar pa det centrala nervsystemet.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel. Skadliga verkningar for fostret har inte
observerats dd man vid doseringen foljt anvisningarna. Anvind ddremot inte Cocillana under
graviditetens sista trimester och vid forlossning, eftersom Cocillana kan orsaka andningsférlamning och
abstinenssymtom hos de nyfodda.

Anvénd inte Cocillana om du ammar. Etylmorfin och morfin passerar dver till brostmjolk. I mycket
séllsynta fall kan de resultera i symtom pé toxikation hos barnet, vilket kan vara dodligt.

Korformaga och anvindning av maskiner
I Cocillana ingadende etylmorfinet kan foérorsaka trétthet.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skédrpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden



ar anvdndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Cocillana inne hiller etanol, me tylparahydroxibe nsoat, natrium, sockerkulor och sorbitol
Lakemedlet innehaller 11,7 volymprocent etanol (alkohol). Méngden i 5 ml av detta likemedel
motsvarar ca. 12 ml 6l eller 5 ml vin och midngden 12,5 ml av detta likemedel motsvarar ca. 6 ml 6l
eller 3 ml vin. Den laga médngden alkohol i detta likemedel ger inga mérkbara effekter.

Liakemedlet innehéller metylparahydroxibensoat (E 218), som kan ge allergisk reaktion (eventuellt
fordrojd).

Lakemedlet innehaller 5,96 mg/ml natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt). En dos pa 5 ml
nnehaller 29,8 mg natrium. Detta motsvarar 1,5 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium
for vuxna.

Liakemedlet innehéller 1,88 mg/ml (4,7-9,4 mg/dos) sockerkuldr. Om du inte til vissa sockerarter, bor
du kontakta din likare innan du tar detta likemedel.

Liakemedlet innehéller 525 mg/ml (1,3-2,6 g/dos) sorbitol. Sorbitol kan ge obehag i mage/tarm och kan
ha en milt laxerande effekt. Sorbitol ar en kélla till fruktos. Om du (eller ditt barn) inte tal vissa
sockerarter, eller om du (eller ditt barn) har diagnostiserats med hereditér fruktosintolerans, en sillsynt,

arftlig sjukdom som gor att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta likare innan du anvinder detta
lakemedel.

3. Hur du anvander Cocillana

Anviénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfriga likare eller apotekspersonal om du
ar oséker.

Rekommenderad dos for vuxna ar 2,5-5 ml 3—4 ginger dagligen.

Anvindning for ungdomar
Ungdomar 12—17 &r: 2,5 ml 3 génger dagligen.

Omskakas fore anvandning.

Cocillana dr avsedd for tillfalligt bruk.

Hostmedicinens verkan effektiveras da du kommer ihdg att dricka tillréickligt mycket vitska.

Om du har anvint for stor mangd av Cocillana

Om du fatt 1 dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning. Overdosering kan fororsaka illamiende, kriikningar, svindel, trotthet, virrighet,

pupillférminskning, medvetsloshet och forlamning av andningen.

Ta denna likemedelsforpackning med, om du soker dig till likare eller sjukhus.

4. Eventuella biverkningar



Liksom alla likemedel kan detta Iikemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Etylmorfin, som ingdr i Cocillana, kan som biverkningar fororsaka bl.a:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- illamiende, krikningar

- forstoppning

- trotthet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
- funktionsstorningar i gallblasan
- urineringsbesvar for personer som lider av prostatabesvar.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
- Overkénslighetsreaktioner.

Vid langvarig behandling fororsakar det i preparatet ingdende etylmorfinet beroende.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Cocillana ska forvaras
Forvaras i rumstemperatur (15-25 °C).
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hallsdeklaration

1 ml oral vétska innehéller de aktiva substansena &r

- etylmorfinhydroklorid 1,25 mg

- flytande etanolextrakt (1:1) 5,00 mg av senegarot (Polygala senega L.). Extraktionsmedel 40 %
(V/V) etanol-vatten-blandning.

- flytande extrakt av guareabark (Guarea guidonia, (L.) Sleumer)*: Guareae guidoniae cort.


http://www.fimea.fi/

extr. spir. fl. (1:1) 8,75 mg. Extraktionsmedel 55 % V/V etanol-vatten-blandning

- flytande etanolextrakt (1:2) 45,00 mg av euforbiadrt (Euphorbia pilulifera L.).
Extraktionsmedel 55 % (m/m) etanol-vatten-blandning.

- flytande etanolextrakt (1:1) 18,75 mg av frangulabark (Rhamnus frangula L.). Extraktionsmedel
39 % (V/V) etanol-vatten-blandning.

- flytande etanolextrakt (1:1) 0,36 mg av indisk sjolok (Urginea indica, Kunth). Extraktionsmedel
55 % (V/V) etanol-vatten-blandning.

* tidigare anvént synonymt vixtnamn Guarea rusbyi (Britton) Rusby, pa svenska kocillana/cocillana

Ovriga innehallsimnen ir metylparahydroxibensoat (E218), flytande icke-kristalliserande sorbitol
(E420), glycerol 85 %, etanol 96 %, rom, natriumcitrat, sockerkuldr (E150), levomentol, sackarinnatrium
(E954) och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningasstorle kar
En brun, trogflytande vétska.

Forpackningsstrolekar: 200 ml och 500 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Volttikatu 8

FI-70700 Kuopio

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 3.10.2023.



