Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

KATAPEKT ORAALILIUOS
Kodeiinifosfaattihemihydraatti 1 mg, guaifenesiini 20 mg,
ammoniumkloridi 25 mg, timjamiuute 60 mg

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin liikkeen ottamisen, silld se sisiltia
sinulle tirkeiti tietoja.

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin téssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 144kari tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.

- Séilyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéanny laédkarin puoleen, ellei olosi parane 7 pdivin kuluessa tai se huononee.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mita Katapekt on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Katapektia
3. Miten Katapektia kaytetddn

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Katapektin sdilyttdminen

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

1. Miti Katapekt on ja mihin siti kdytetiin

Katapekt on tarkoitettu yskdn hoitoon. Se hillitsee yskéndrsytystd ja irrottaa sitkedd limaa hengitysteista.
Kéadnny ladkarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi 7 paivéan kuluessa tai jos tunnet olosi huonommaksi.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Katapektia

Ali kiytia Katapektia
- jos olet allerginen kodeiinille, guaifenesiinille, ammoniumkloridille, timjamiuutteelle tai timén
ladkkeen jollekin muulle aineelle (Iueteltu kohdassa 6).
- josolet alle 12-vuotias
- jos tieddt, ettd elimistdsi muuntaa kodeiinia morfiiniksi erittdin nopeasti
- jos imetét

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéaytit Katapektia.

Kodeiini muuttuu maksassa morfiiniksi entsyymin vaikutuksesta. Morfiini on aine, joka saa aikaan kodeiinin
vaikutukset. Joillakin ihmisilld on tdméan entsyymin muunnos, mika voi vaikuttaa ihmisiin eri tavoin.
Joidenkin ihmisten elimist ei tuota morfiinia tai sitd muodostuu erittdin pienid maaria, jotka eivat riita
vaikuttamaan yskén oireisiin. Toiset puolestaan saavat vakavia haittavaikutuksia todennikodisemmin kuin
muut, koska heiddn elimistonsd muodostaa erittdin suuria méérid morfiinia. Jos huomaat minké tahansa
seuraavista haittavaikutuksista, lopeta tdmén ladkkeen kaytto ja kddnny vélittomasti 1ddkarin puoleen: hidas
tai pinnallinen hengitys, sekavuus, uneliaisuus, pienet pupillit, pahoinvointi tai oksentelu, ummetus,
ruokahaluttomuus.

Yli 12-vuotiaat nuoret
Katapektia ei suositella nuorille, joiden hengitystoiminta on heikentynyt, yskén oireiden hoitoon.




Muut ladikevalmisteet ja Katapekt
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita 1ddkkeitd. Mikali joudut kdyttdmaan sddnnollisesti muita ladkkeitd kuin Katapektia, on tarkeéa,
ettd noudatat kaikkien néiden ladkkeiden kaytossé ladkérin antamia ohjeita. Tama koskee seka
reseptilddkkeitd, ettd ilman reseptid saatavia ladkkeita.
Katapekt voi vaikuttaa muiden lddkkeiden tehoon. Téllaisia ladkkeitd ovat mm.

- kinidiini (rytmihéiridladke)

- useat psykoosi- ja masennusladkkeet
Edelld mainittujen ladkkeiden ja Katapektin samanaikaista kayttod tulee valtt4a.

Katapekt-valmisteen ja rauhoittavien ldékkeiden, kuten bentsodiatsepiinien ja vastaavanlaisten lddkkeiden
samanaikainen kéytto lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman riskié ja se voi
olla henked uhkaava. Sen vuoksi samanaikaista kéyttdd voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivit
ole mahdollisia.

Mikéli lddkéri méérad sinulle Katapekt-valmistetta samanaikaisesti rahoittavien ladkkeiden kanssa, annosta
ja samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava.

Kerro ladkarille kaikista kayttamistasi sedatiivisista lddkkeistd, ja noudata huolellisesti lddkériltd saamiasi
annossuosituksia. Voi olla hyddyllisti kertoa ldheisille ylld kuvatuista yhteiskdyton mahdollisista oireista ja
merkeistd. On otettava yhteys ladkariin, jos sinulle ilmaantuu téllaisia oireita.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdméin ladkkeen kayttod. Katapekt sisdltdd kodeiinia, joka saattaa vaikuttaa sikion
hyvinvointiin.

Ali kiytd Katapektia kun imetiit. Kodeiini ja morfiini erittyvit rintamaitoon. Guaifenesiinin,
ammoniumkloridin ja timjamiuutteen kulkeutumista didinmaitoon ei ole tutkittu.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Katapekt voi haitata suorituskykyé litkenteessd ja tarkkuutta vaativien laitteiden kdyttod. Ohjeen mukaisella
annostuksella vaikutus ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn on kuitenkin epédtodennikdista.

Katapekt sisiltia etanolia, metyyliparahydroksibentsoaattia, propyyliparahydroksibentsoaattia ja
sorbitolia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 900 mg alkoholia (etanolia) per 15 ml (600 mg alkoholia per 10 ml), joka vastaa
60 mg/ml (7,5 vol-%). Alkoholimddra 15 ml:ssa titd ladkevalmistetta vastaa 23 ml:aa olutta tai 9 ml:aa
viinid. Alkoholimdéra 10 ml:ssa tétd 1ddkevalmistetta vastaa 15 ml olutta tai 6 ml viinié.

Taman lddkevalmisteen sisdltimalld alkoholiméarilla ei todenndkoisesti ole vaikutusta aikuisiin tai nuoriin,
eivitkd vaikutukset lapsiin todenndkoisesti ole havaittavia. Pienilld lapsilla saattaa esiintyé joitain
vaikutuksia, kuten uneliaisuutta.

Téaman ladkkeen sisdltimi alkoholimééri saattaa muuttaa muiden lddkkeiden vaikutusta. Keskustele 1dadkérin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos parhaillaan kéytét muita ladkkeit.

Jos olet raskaana tai imetat, keskustele ldadkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen tdman ladkkeen
kayttoa.

Jos olet riippuvainen alkoholista, keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen tdmén
ladkkeen kayttoa.

Tama valmiste sisaltdd metyyliparahydroksibentsoaattia ja propyyliparahydroksibentsoaattia. Saattaa
aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivastyneitd).



Tama ladkevalmiste sisdltdd 7,5 sorbitolia per 15 ml (5 g sorbitolia per 10 ml), joka vastaa 0,5 g/ml.

Sorbitoli on fruktoosin ldhde. Jos lddkari on kertonut, ettd sinulla (tai lapsellasi) on jokin sokeri-intoleranssi
tai jos sinulla on diagnosoitu perinndllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI), harvinainen perinnéllinen sairaus,
jossa elimisto ei pysty hajottamaan fruktoosia, kerro asiasta ladkérillesi ennen tdmén ladkevalmisteen kayttoa
(sinulle tai lapsellesi).

Sorbitoli saattaa aiheuttaa vatsavaivoja ja olla lievésti laksatiivinen.

3. Miten Katapektia kiytetdin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin téssi pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkéri on madrénnyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos olet epdvarma. Jos yské
pitkittyy tai pahenee, on syytd menné ladkariin.

Aikuiset: 15 millilitraa 3-4 kertaa paivéssa.

Kiytto lapsille ja nuorille
15-17-vuotiaat: 15 millilitraa 3-4 kertaa pdivissa.
12—-15-vuotiaat: 10 millilitraa 3-4 kertaa pdivissa.

Katapekt-valmisteen kéyttdd ei suositella 12—18 vuoden ikéisille nuorille, joiden hengitystoiminta on
heikentynyt.

Katapekt-valmistetta ei tule kdyttda alle 12-vuotiaille lapsille.

Jos otat enemmiin Katapektia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1d4kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, taimékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.
Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

Usein esiintyvid: Visymys, pahoinvointi, ummetus
Joskus esiintyvid: Vatsavaivat
Harvoin esiintyvid: Thon yliherkkyysreaktiot

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarillesi tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Katapektin siilyttiminen

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

Al kiyti titi lddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kilyttopéivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemadriin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kédyttdméttdmien lddkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiilto ja muuta tietoa

Mitia Katapekt sisiltiaa
- Vaikuttavat aineet ovat: kodeiinifosfaattihemihydraatti, guaifenesiini, ammoniumkloridi ja
timjamiuute.
- Muut aineet ovat: sorbitoli, etanoli, lakritsiuute, metyyliparahydroksibentsoaatti,
propyyliparahydroksibentsoaatti, piparminttudljy ja puhdistettu vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Tummanruskea liuos, 150 ml lasipullo.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

Puh: (03) 615 600

Fax: (03) 618 3130

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11.1.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren

KATAPEKT ORAL LOSNING
Kodeinfosfathemihydrat 1 mg, guaifenesin 20 mg,
ammoniumklorid 25 mg, timjamextrakt 60 mg

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din
lakare eller apotekspersonal.

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

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

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

- Du maste tala med lédkare om du inte mér béttre inom 7 dagar eller om du mér sédmre.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
. Vad Katapekt dr och vad det anvénds for

. Vad du behover veta innan du anvander Katapekt

. Hur du anvinder Katapekt

. Eventuella biverkningar

. Hur Katapekt ska forvaras

. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN DN AW =

1. Vad Katapekt ir och vad det anvinds for

Katapekt anvinds for behandling av hosta. Det ddmpar hostretningen och I6ser det sega slemmet i
luftvdgarna. Du maéste tala med ldkare om du inte mar béttre inom 7 dagar eller om du mar sémre.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Katapekt

Anvind inte Katapekt
- om du é&r allergisk mot kodein, guaifenesin, ammoniumklorid, timjamextrakt eller ndgot annat
innehéllsimne i detta lidkemedel (anges 1 avsnitt 6).
- omdu érunder 12 ar
- om du vet att du mycket snabbt omvandlar kodein till morfin
- om du ammar

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Katapekt.

Kodein omvandlas till morfin i levern av ett enzym. Amnet som producerar kodeinets effekter dr morfin.
Vissa personer har olika varianter av detta enzym som gor att de kan paverkas pa olika sétt. Hos vissa
ménniskor produceras inget eller nistan inget morfin vilket gor att deras hosta inte lindras. Andra personer
har en 0kad risk att fa allvarliga biverkningar eftersom de kan bilda en mycket stor mdngd morfin. Om du féar
nagon av foljande biverkningar méste du sluta att ta detta ldkemedel och omedelbart kontakta lékare:
langsam eller ytlig andning, forvirring, somnighet, sma pupiller, illaméende eller krékningar, férstoppning,
aptitloshet.

Ungdomar éver 12 ar
Katapekt rekommenderas inte till ungdomar med nedsatt andningsfunktion vid behandling av hosta.

Andra liikemedel och Katapekt




Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvidnda andra
lakemedel. Om du regelbundet anvénder andra likemedel 4n Katapekt, dr det viktigt att du foljer ldkarens
anvisningar vid anviandning av alla dessa ldkemedel. Detta giller savil receptmediciner som mediciner vilka
kan kdpas utan recept.

Katapekt kan fordndra eller forstarka verkan av andra mediciner. Sddana ldkemedel ar

- kinidin (antiarytmika ldkemedel)

- manga psykos ldkemedel och antidepressiva medel

Det rekommenderas att Katapekt inte anvénds samtidigt med férenimnda lakemedel.

Samtidig anvindning av Katapekt och sedativa ldkemedel sasom bensodiazepiner och liknande ldkemedel
oOkar risken for somnighet, andningssvérigheter (andningsdepression) och koma vilket kan vara livshotande.
Pé grund av detta bor samtidig anvéindning endast dvervigas nér andra behandlingsalternativ inte dr mdjliga.

Om lékaren forskriver Katapekt samtidigt med sedtiva, bor dosen och behandlingstiden begransas av ldkaren.

Beritta for ldkaren om du tar sedativa lakemedel och f0lj noga ldkarens dosrekommendationer. Det kan vara
bra att informera vanner eller anhoriga om att vara uppmérksamma pa de tecken och symtom som &r
beskrivna ovan. Kontakta likare om du upplever nagot av dessa symtom.

Graviditet och amning

Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfriga lékare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel. Kodeinet i Katapekt kan mojligtvis stora fostrets
vélbefinnande.

Ta inte Katapekt om du ammar. Kodein och morfin passerar 6ver till brostmjolk. Huruvida guaifenesin,
ammoniumklorid och timjamextrakt gir 6ver i modersmjolken har inte undersokts.

Korformaga och anvindning av maskiner
Katapekt kan nedsétta reaktionsféormaga i trafiken och vid anvindning av maskiner som kréver noggrannhet.
Det dr osannolikt att reaktionsformagan nedsétts vid anvéndning av terapeutiska doser.

Katapekt innehaller etanol, metylparahydroxibentsoat, propylparahydroxibentsoat och sorbitol

Detta likemedel innehéller 900 mg alkohol (etanol) per 15 ml (600 mg alkohol per 10 ml) motsvarande 60
mg/ml (7,5 vol-%). Méangden i 15 ml av detta ldkemedel motsvarar 23 ml 6l eller 9 ml vin. Mangden i 10 ml
av detta ldkemedel motsvarar 15 ml 61 eller 6 ml vin.

Maingden alkohol i detta ldkemedel ger troligtvis inga effekter hos vuxna och ungdomar och dess effekt hos
barn ar troligtvis inte mérkbar. Den kan ha viss effekt hos yngre barn, t.ex. sdmnighet.

Alkoholen i detta l1dkemedel kan paverka effekten av andra likemedel. Tala om for ldkare eller
apotekspersonal om du anvidnder andra ldkemedel.

Om du ér gravid eller ammar, radfraga lékare eller apotekspersonal innan du anvéinder detta ldkemedel.

Om du ér eller har varit beroende av alkohol radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du anviander detta
lakemedel.

Detta likemedel innehaller metylparahydroxibentsoat och propylparahydroxibentsoat. Kan ge allergisk
reaktion (eventuellt fordrojd).

Detta lakemedel innehdller 7,5 g sorbitol per 15 ml (5 g sorbitol per 10 ml) motsvarande 0,5 g/ml.

Sorbitol dr en killa till fruktos. Om du (eller ditt barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du (eller ditt barn)
har diagnostiserats med hereditér fruktosintolerans, en séllsynt, érftlig sjukdom som gor att man inte kan
bryta ner fruktos, kontakta lékare innan du anvénder detta 1ikemedel.

Sorbitol kan ge obehag i mage/tarm och kan ha en milt laxerande effekt.



3. Hur du anvéinder Katapekt

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar frén
lakare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker. Om hostan fortsitter
eller forsamras, ar det skil att uppsoka ldkare.

Vuxna: 15 milliliter 3-4 génger dagligen.
Anvindning for barn och ungdomar

15-17 -aringar: 15 milliliter 3-4 ganger dagligen.
12—15 -aringar: 10 milliliter 3-4 ganger dagligen.

Anvéndning av Katapekt rekommenderas inte till ungdomar 12-18 ar med nedsatt andningsfunktion.
Katapekt ska inte ges till barn under 12 &r.

Om du har tagit for stor méiingd av Katapekt
Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) f6r bedomning av risken samt rddgivning.

Om du har ytterligare fraigor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte f4 dem.
Foljande biverkningar ar mojliga:

Ofta: Trotthet, illamaende, forstoppning
Ibland: Magbesvér
Séllan: Hudens 6verkénslighet reaktioner

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven 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 likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Katapekt ska forvaras

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

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- De aktiva substanserna ér: kodeinfosfathemihydrat, guaifenesin, ammoniumklorid och timjamextrakt.

- Ovriga innehallsimnen 4r: sorbitol, etanol, lakritsextrakt, metylparahydroxibensoat,
propylparahydroxibensoat, pepparmyntsolja och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek
Mork brun 16sning, 150 milliliter i glasflaskan.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Tavastehus

Tel: (03) 615 600

Fax: (03) 618 3130

Denna bipacksedel ér lindrades senast 11.1.2021



