PAKKAUSSELOSTE
Codaxol 500mg/30mg tabletti

Lue tama seloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen.

- Sailyta tamé seloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on lisdkysymyksi&, k&&nny laékarisi tai apteekin puoleen

- Tama ladke on maaréatty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidédn oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niista laékarillesi tai apteekkiin.

Tassa selosteessa esitetaan:

. Mitd Codaxol on ja mihin sité kaytetdan
. Ennen kuin kaytat Codaxolia

. Miten Codaxolia kaytetaan

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Codaxolin sailyttdminen

. Muuta tietoa
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1. Mita Codaxol on ja mihin sita kaytetaan
Codaxolia kaytetdan keskivaikeiden tai vaikeiden kiputilojen hoitoon.

Laakarisi on voinut maarata taman ladkkeen myods muuhun, kuin tassa pakkausselosteessa
mainittuun kayttétarkoitukseen. Noudata aina ladkarin antamaa ohjetta ja pakkaukseen
kiinnitetyssa apteekkietiketissa olevaa annostusta.

2. Ennen kuin kaytat Codaxolia

Ala kayta Codaxolia, jos:

- olet yliherkka (allerginen) parasetamolille, kodeiinille tai jollekin muulle valmisteen
sisdltamalle aineelle

- sinulla on kouristuksia sappitiehyissa

- sinulla on maksatulehdus

Ole erityisen varovainen Codaxolin suhteen

Taman ladkkeen méaaranneen ladkarin tulee olla tietoinen, jos sinulla on:
- maksan tai munuaisten vajaatoiminta

- eturauhasen liikakasvua

- ummetusta

- sappi- tai virtsatievaivoja

- alkoholiongelma

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto
Muu samanaikainen laakitys saattaa vaikuttaa taman l&aékkeen tehoon ja turvallisuuteen. Codaxol
voi puolestaan vaikuttaa muun laakityksen tehoon ja turvallisuuteen.

Kerro laékarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytat tai olet &skettdin kayttdnyt mita tahansa
muita l&akkeitd, rohdosvalmisteita tai luontaistuotteita.

Muista ilmoittaa ladkéarille Codaxol ladkityksestd, jos sinulle vielda hoidon kestdessa [tai pian sen
lopettamisen jalkeen] ma&arataan jotain muuta laaketta.

Erityisen tarkeda kertoa laékarille, jos kaytdssasi on:



- Tuberkuloosin hoitoon kaytettavia ladkkeita (isoniatsidi tai rifampisiini), koska yhteiskaytossa
riski maksaan kohdistuviin haittavaikutuksiin kasvaa.

- Epilepsian hoitoon kaytettavia lagkkeita (karbamatsepiini tai fenytoiini), koska yhteiskaytdssa
riski maksaan kohdistuviin haittavaikutuksiin kasvaa.

- Verenohennusladke varfariinia, silld Codaxol saattaa voimistaa sen vaikutuksia.

- Sydamen rytmihairiblaake kinidiinid, silla se saattaa heikentda Codaxolin vaikutusta.

- Mielialaldékkeita, silla ne saattavat heikentdd Codaxolin vaikutusta.

- Psykoosien hoitoon tarkoitettuja laékkeitd, silla ne saattavat heikentaa Codaxolin vaikutusta.

Alkoholin samanaikaista kayttta tulee valttaa, koska se saattaa lisatd Codaxolin mahdollista
hengitysta lamaavaa vaikutusta.

Codaxolin kaytté ruoan ja juoman kanssa
Codaxol tabletit voidaan ottaa nesteen kera joko tyhjddn mahaan tai ruokailun yhteydessa.

Raskaus ja imetys

Kysy laakarilta tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkaan laékkeen kayttéa raskauden
ja imetyksen aikana.

Codaxolin pitkaaikaista kayttoa raskauden aikana ei suositella. Neuvottele Codaxolin kaytdsta
ladkarin kanssa. ennen Codaxol-laékityksen kayttoa raskauden aikana.

Kysy laékariltd neuvoa ennen Codaxol laékitykseen kayttod imetyksen aikana. Laake erittyy
aidinmaitoon ja haittavaikutuksia imevaiseen on raportoitu. Keskustele laakarin kanssa, jos
lapsellasi esiintyy seuraavia oireita: uneliaisuus, pienet pupillit, imemisvaikeudet,
hengitysvaikeudet ja velttous.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Pakkaus on merkitty punaisella varoituskolmiolla, mika tarkoittaa, ettd Codaxol voi heikentaa kykya
selviytya liikenteessa ja kykya kayttaa tarkkuutta vaativia laitteita.

3. Miten Codaxolia kaytetdan

Ota Codaxolia juuri sen verran kuin laakarisi maaraa. Tavanomainen ladkarin maardama annos on
1-2 tablettia 1-4 kertaa paivassa. Mikali olet epavarma annostuksestasi, kysy neuvoa laakarilta tai
apteekista.

Codaxol on tarkoitettu padasiassa lyhytaikaiseen kayttoon, silla pitkdaikaisessa kayttssa lagdkkeen
teho voi heiketa ja joissakin tapauksissa voi kehittya riippuvuutta

Jos otat enemman Codaxolia kuin sinun pitaisi
Ota aina yhteys laakariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh: 09-471 977, keskus
09-4711), jos olet ottanut ladketta liian suuren annoksen.

\_]_os unohdat ottaa Codaxolia
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tdman la&kkeen kaytosta, kaanny ladkarisi tai apteekin puoleen.
4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki laakkeet, Codaxolkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat niita kuitenkaan saa.

Yleisia (useammalla kuin yhdella kayttajalla sadasta):



ummetus, vasymys, heikotus ja pahoinvointi

Melko harvinaisia (harvemmalla kuin yhdella kayttajalla sadasta)
mahakipu, oksentaminen, sappiteiden toimintah&iriosté johtuvat kivut (kouristuksenomaiset
voimakkaat ylavatsakivut).

Harvinaisia (harvemmalla kuin yhdella kayttajalla tuhannesta):

paansarky, sekavuus, silmén mustuaisten supistuminen, mielialan muutokset, merkittava
hengityslama, kohtauksittain esiintyva paikallinen ihoturvotus. Allergiset reaktiot, kuten:
nokkosrokko tai rokkoihottuma, ihon punoitus ja ruumiinlammaon nousu, veren maksa-arvojen
kohoaminen ja virtsaumpi.

Hyvin harvinaisia (harvemmalla kuin yhdella kayttajalla kymmenestéatuhannesta ):
verenkuvan muutokset, vaikea palautumaton maksavaurio, ihon/silmien keltaisuus, epanormaalin
matala verenpaine, sydamen harvalyontisyys, hengityskatkos.

Harvinaisissa ja erittdin harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd muita haittavaikutuksia. Jos haluatte
lisatietoa naistd mahdollisista haittavaikutuksista, kysykaa ladkarilta tai apteekista.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista lagkarillesi tai apteekkiin.

5. Codaxolin séailyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Sailyta alle 25 °C:ssa.

Sailyta alkuperaisessa pakkauksessa.

Ala kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttdpaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ala kayta Codaxolia, jos huomaat nakyvia muutoksia ladkevalmisteen ulkonaossa.

Laakkeita ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteen mukana. Kayttamattomien laékkeiden
havittamisesta kysy apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Muuta tietoa

Mita Codaxol sisaltaa

- Yksi tabletti sisaltaa vaikuttavina aineina 500 mg parasetamolia ja 30 mg
kodeiinifosfaattihemihydraattia.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu tarkkelys, natriumtérkkelysglykolaatti

(tyyppi A), maissitarkkelys, steariinihappo, povidoni, vedeton kolloidinen piidioksidi.

Ladkevalmisteen kuvaus
Valkoinen tai lahes valkoinen, paallystaméaton, pyored, litted tabletti, halkaisija 13 mm

Myyntiluvan haltija
ratiopharm Oy, Espoo, Suomi

Valmistaja
Dr. R. Pfleger Chemische Fabrik GmbH, Hallstadt, Saksa

Liséatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Suomessa:
ratiopharm Oy,



PL 67,
02631 Espoo
Puh: 020 180 5900

Tama seloste on paivitetty viimeksi 24.03.2011



BIPACKSEDEL

Codaxol 500mg/30mg tablett

Las nogaigenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

Spara denna bipacksedel, du kan behtva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotek.

Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

Om négra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotek.

| denna bipacksedel finner du information om:

ouprwNE

1.

Vad Codaxol ar och vad det anvands for
Innan du anvander Codaxol

Hur du anvander Codaxol

Eventuella biverkningar

Hur Codaxol ska forvaras

Ovriga upplysningar

VAD CODAXOL AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Codaxol anvands vid behandling av mattligt svar till svar smarta.

Observera att lakaren kan ha ordinerat lakemedlet for annat anvandningsomrade an det som
anges i bipacksedeln. Fdlj alltid lakarens ordination och doseringen pa apoteksetiketten pa
lakemedelsférpackningen.

2.

INNAN DU ANVANDER CODAXOL

Anvand inte Codaxol

om du ar 6verkanslig (allergisk) mot paracetamol, kodein eller nagot av de évriga
innehallsamnena i preparatet.

om du har kramper i gallgdngarna.

om du har leverinflammation.

Var sarskilt forsiktig med Codaxol

om du har nedsatt lever- eller njurfunktion.

om du har prostataforstoring.

om du har forstoppning.

om du har problem med gall- eller urinvagarna.
om du har alkoholproblem.

Codaxol &ar huvudsakligen avsett for kortvarig anvandning, eftersom lakemedlets effekt kan
forsamras och det i en del fall kan uppsta ett beroende vid langvarig anvandning.

Anvéandning av andra lakemedel

Effekten och sékerheten av behandlingen kan paverkas om detta lakemedel och vissa andra
lakemedel tas samtidigt. Andra lakemedel kan i sin tur paverkas om man tar dem samtidigt som
Codaxol.

Tala om for lakaren eller pa apoteket om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, aven
receptfria sddana samt naturlakemedel och halsokostprodukter.



Tala aven om for lakaren om du blir ordinerad annan medicin under behandlingen med Codaxol
eller strax efter att behandlingen upphort.

Speciellt viktigt &r det for lakaren att kénna till om du redan behandlas med:

- tuberkuloslakemedel (isoniazid eller rifampicin ), eftersom risken for biverkningar pa levern
Okar vid en samtidig anvandning.

- epilepsilakemedel (karbamazepin eller fenytoin ) eftersom risken for biverkningar pa levern
Okar vid en samtidig anvandning.

- blodfértunnande lakemedlet warfarin eftersom Codaxol kan forstarka dess effekt.

- lakemedel for rytmrubbningar i hjartat (kinidin ) eftersom de kan forsvaga effekten av
Codaxol.

- lakemedel mot depression eftersom de kan forsvaga effekten av Codaxol.

- lakemedel for behandling av psykoser eftersom de kan forsvaga effekten av Codaxol.

Samtidig anvandning av alkohol bér undvikas, eftersom det kan 6ka den eventuella
andningsférlamande effekten av Codaxol.

Anvéndning av Codaxol med mat och dryck
Codaxol-tabletterna kan tas med vatska antingen pa fastande mage eller i samband med en
maltid.

Graviditet och amning

Radfraga lakare eller apotekspersonal om anvanding av nagot lakemedel under graviditet eller
amning.

Langvarig anvanding av Codaxol under graviditet rekommenderas inte. Radfraga lakare fore
anvandning av Codaxol under graviditet.

Radfraga lakare fore anvandning av Codaxol under amning. Lakemedlet utsondras i
modersmijolken och biverkningar hos spadbarn har rapporterats. Radfraga lakare om du marker
foljande symtom hos ditt barn ( dasighet, sma pupiller, sugningssvarigheter, andningssvarigheter,
slapphet)

Korférmaga och anvandning av maskiner
Forpackningen ar forsedd med en rod varningstriangel, vilket betyder att Codaxol kan férsamra
formagan att klara sig i trafiken och formagan att anvanda kravande maskiner.

3. HUR DU ANVANDER CODAXOL

Ta alltid Codaxol exakt enligt lakarens anvisningar. Vanlig dos ar 1-2 tabletter 1-4 ganger
dagligen.Radfraga lakare eller apotek om du ar oséker.

Codaxol ar huvudsakligen avsedd for kortvarig anvandning, eftersom i langvarig anvandning kan
lakemedlet ha en nedsatt effekt samt framkalla beroende.

Om du har tagit fér stor mangd av Codaxol
Om du har tagit for stor mangd lakemedel, kontakta alltid lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel: 09-471 977, central tel: 09-4711).

Om du har glémt att ta Codaxol
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd engangsdos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotek.



4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan Codaxol orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.

Vanliga (hos fler an en patient av hundra):
Forstoppning, trotthet, kraftloshet och illamaende.

Mindre vanliga (hos farre an en patient av hundra):

Magsmarta, krakning, smartor som beror pa en funktionsstorning i gallvagarna (kraftig krampaktig
smarta i 6vre buken).

Sallsynta (hos farre &n en patient av tusen):

Huvudvark, férvirring, sammandragning av pupillerna i dgat, humorsvangningar, betydande
andningsforlamning, skovvis forekommande lokal hudsvullnad. Allergiska reaktioner sdsom:
nasselutslag eller exantem, hudrodnad och 6kad kroppstemperatur, férhdjning i blodets
levervarden och urinstopp.

Mycket séllsynta (hos farre an en patient av tiotusen):
Forandringar i blodbilden, svar permanent leverskada, gulfargning av huden/6gonen, onormalt lagt
blodtryck, langsam puls, andningsstillestand.

| sallsynta och mycket séllsynta fall kan andra biverkningar upptrada. F6r mer information om
dessa eventuella biverkningar, kontakta lakare eller apotek.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotek.

5. HUR CODAXOL SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalférpackningen.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgdngsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Anvand inte Codaxol om du observerar synliga forandringar i preparatets utseende.

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apoteket hur man gor med
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna i en tablett &r 500mg paracetamol och 30mg kodeinfosfathemihydrat.

- Ovriga innehdllsamnen ar mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad starkelse,
natriumstéarkelseglykolat (typ A), majsstarkelse, stearinsyra, povidon, vattenfri kolloidal
kiseldioxid.

Lakemedlets utseende
En vit eller nastan vit, odragerad, rund, platt tablett med en diameter pa 13 mm.

Innehavare av forséljningstillstand
ratiopharm Oy, Esbo, Finland

Tillverkare:
Dr. R. Pfleger Chemische Fabrik GmbH, Hallstadt, Tyskland



Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
forsaljningstillstandet:

| Finland:

ratiopharm Oy
P.O. Box 67
02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel godkdndes senast den 24.03.2011



