Indlaegsseddel: Information til forbrugeren
Kodipar®filmovertrukne tabletter 500 mg/30,6 mg

paracetamol / codein

Laes denne indlaagsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da

den indeholder vigtige informationer.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

e Sparg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret Kodipar til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan veaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, somdu
har.

e Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa ww.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Kodipar bruges til voksne og barn over 12 ar til kortvarig lindring af moderate smerter, som
ikke kan lindres med andre smertestillende midler som paracetamol eller ibuprofen alene.

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

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

2. Detskal duvide, for du begynder at tage Kodipar

Tag ikke Kodipar

e hvis du er allergisk over for paracetamol, codein eller et af de gvrige indholdsstoffer
(angivetipunkt 6)

e har steerkt nedsat leverfunktion

e til smertelindring hos bgrn og unge (i alderen 0-18 ar) efter fiernelse af mandler eller
polypper pa grund af anstrengt vejrtraekning under sgvn (obstruktiv sgvn-apng)
hvis du ved, at du omdanner codein til morphin meget hurtigt
hvis du ammer
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Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen far du tager Kodipar, hvis du:

e har nedsat lever- eller nyrefunktion

lider af kronisk alkoholisme

har vejrtraekningsbesveer eller astma

er afhaengig af morfin eller morfinlignende lsegemidler (opioder)

har nedsat binyrebarkfunktion (Addisons sygdom)

har gget kranietryk (pa grund af vaeskeophobning, f.eks. efter et slag)
har nedsat stofskifte

har forstarret blaerehalskirtel (prostata) eller urinrgrsforsnaevring

har akutte, voldsomme mavesmerter

har svaekket ernaeringstilstand, f.eks. pa grund af et alkoholmisbrug, appetitlashed eller
fejlernaering

e er&ldre eller svagelig

Kodipar kan virke vanedannende. Vanemaessig brug af smertestillende lsegemidler kan
medfgre nyreskader med risiko for nyresvigt.

Hvis du tager anden medicin samtidig med Kodipar, skal du sikre dig, at denne ikke
indeholder paracetamol, da derkan veere risiko for overdosering. Overskrides den
anbefalede dosis, kan der opsta livstruende forgiftning. Hvis der er mistanke om
overdosering, ber du straks sege laege.

Ved laengerevarende brug af enhver type smertestillende medicin kan hovedpine blive vaerre
og opsta hyppigere. Det kaldes medicin-overforbrugs-hovedpine. Kontakt din lzege hvis du
far hyppige eller daglige hovedpineanfald under behandlingen med Kodipar.

Kodipar har en slgvende bivirkning, som forstaerkes, hvis du drikker alkohol.

Et enzym omdanner codein til morphin i leveren. Morphin er det stof, derlindrer smerter.
Nogle mennesker har en variant af dette enzym, og det kan pavirke mennesker pa forskellige
mader. Hos nogle mennesker omdannes codein ikke til morphin, eller det omdannes i meget
sma meaengder, og det vil ikke give tilstreekkelig smertelindring.

Andre mennesker har en gget risiko for at fa alvorlige bivirkninger, fordi deromdannes en
meget stor meengde morphin. Hvis du oplever nogen af fglgende bivirkninger, skal du stoppe
med at tage denne medicin og straks s@ge laegehjeelp: Langsom eller overfladisk
vejrtraekning, forvirring, sgvnighed, sma pupiller, kvalme, opkastning, forstoppelse,
appetitlgshed.

Born og unge

BORN ELLER UNGE

| HHJEMMET?

Lins advarsien o vaer omihygpeliz med,
fvoedan du opbevarer denne madic.

Brug hos born og unge efter operation
Codein ma ikke anvendes til smertelindring hos bgrn og unge efter fiernelse af mandler eller
polypper pa grund af anstrengt vejrtrackning under sagvn (obstruktiv sgvn-apna).

Brug hos bgrn med vejrtraaskningsproblemer
Det frarades at give codein til barn med vejrtraekningsproblemer, da symptomerne pa
morphinforgiftning kan blive veerre hos disse barn.



Brug af anden medicin sammen med Kodipar
Forteel det altid til leegen, hvis du er i behandling med anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Tal med din laege, hvis du tager:

e medicin mod forhgjet kolesterol (cholestyramin)

medicin mod kvalme og opkastning (metoclopramid, domperidon)
blodfortyndende medicin (f.eks. warfarin)

beroligende medicin eller sovemedicin (barbiturater, benzodiazepiner, hypnotika, se
afsnit nedenfor)

medicin mod for megen mavesyre eller mavesar
muskelafslappende medicin

epilepsimedicin (phenytoin, carbamazepin)

medicin mod urinsyregigt (probenecid)

medicin mod tuberkulose (rifampicin)

medicin mod infektion (chloramphenicol)

Brug af Kodipar sammen med beroligende medicin (sedativa):

Samtidig brug af Kodipar og beroligende medicin sdsom benzodiazepiner eller lignende
stoffer gger risikoen for dgsighed, vejrtraekningsbesveer (respirationsdepression), koma og
kan veere livstruende. Grundet dette bagr samtidig brug kun overvejes, narandre
behandlinger ikke er mulige.

| tilfeelde hvor din laege udskriver Kodipar sammen med beroligende medicin, skal dosis og
behandlingsvarighed af samtidig behandling begreenses af din laege.

Forteael din laeege om alle beroligende lsegemidler, du tager, og felg din laeges dosisanbefaling
ngje. Det kan veere nyttigt at informere venner og familie om, at de skal vaere
opmeaerksomme pa de ovenneevnte tegn og symptomer. Kontakt din lzege, hvis du oplever
disse symptomer.

Brug af Kodipar sammen med mad, drikke og alkohol

Du kan tage Kodipar i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt.

Du skal undga at drikke alkohol, nar du tager Kodipar. Hvis du drikker alkohol forstaerkes
Kodipars slgvende bivirkning.

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 lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager Kodipar.

Graviditet
Hvis du er gravid, ma du kun bruge Kodipar efter aftale med leegen.

Kodipar kan om ngdvendigt anvendes under graviditet. Du bar tage den lavest mulige dosis,
der mindsker smerterne og/eller feberen, og bruge lsegemidlet s& kort tid som muligt. Kontakt
lzegen eller jordemoderen, hvis smerteme og/eller feberen ikke mindskes, eller hvis du har
brug for at tage laegemidlet oftere.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke tage Kodipar. Codein og morphin gar overi modermaelken. Tal
med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Kodipar virker slevende,
og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.



3. Sadan skal du tage Kodipar

Tag altid Kodipar ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Tag tabletterne med rigelig veeske. Du kan evt. dele eller knuse tabletterne.
Den sadvanlige dosiser

Voksne
1 — 2 tabletter 1 — 4 gange daglig med mindst 6 timers mellemrum. Hgjst 8 tabletter i dagnet.

Den maksimale daglige dosis codein ma ikke overstige 240 mg.

Kodipar ma ikke tages i mere end 3 dage. Hvis smerterne ikke lindres i lgbet af 3 dage, skal
du radfgre dig med din leege.

Brug til bernialderen 12 til 18 ar
1 til 2 tabletter hver 6. time efter behov hgjst 8 tabletter dagligt.

Brug til bern under 12 ar
Kodipar ma ikke tages af bern under 12 &r pa grund af risiko for alvorlige
vejrtraekningsproblemer.

Aldre
Det kan veere ngdvendigt at aendre dosis. Falg laegens anvisning.

Nedsat lever-og nyrefunktion
Det er ngdvendigt at aendre dosis. Fglg laegens anvisning.

Hvis du har taget for mange Kodipar

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Kodipar, end der star i
denne information, eller flere end lzegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas). Tag
pakningen med.

Tegn pa overdosering kan veere bleghed, kvalme, opkastning, anoreksi, mavesmerter, varig
leverskade, leversvigt, akut nyresvigt, hjernebeteendelse, uregelmaessig hjerterytme,
beteendelse i bugspytkirtlen, vejrtraeekningsbesveer, for lavt blodsukker, blalig hud, kramper
(hos barn), dgsighed, koma, dad.

Hvis du har glemt at tage Kodipar
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Kodipar

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivi om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Ring 112 eller seg omgaende laege eller skadestue ved tegn pa alvorlige bivirkninger.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 - 10 ud af 100 personer):
Ikke alvorlige: Dasighed, hovedpine, kvalme, forstoppelse, opkastning, svedeture, traethed.



Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 - 10 ud af 1.000 personer):
Alvorlige: Vejrtraekningsbesveer (hos patienter med gget kranietryk).

Ikke alvorlige: Svimmelhed, synsforstyrrelser (ved hgje doser), mundterhed,
galdevejsproblemer.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos 1 - 10 ud af 10.000 personer):

Alvorlige: Leverforgiftning, leverskade som kan resultere i leversvigt, aendring i blodets
sammenseetning.

Ikke alvorlige: Allergisk reaktion, gresusen, stakandethed, mavesmerter, udsleet,
naeldefeber, klge, readme i huden, savnforstyrrelser.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 personer):
Alvorlige: Vaeskeophobning under huden og i slimhinder iszer ved laeber og hals, pludseligt
hududsleet, andedraetsbesvaer og besvimelse pa grund af overfglsomhed (anafylaksi),
voldsomme mavesmerter og feber pa grund af akut beteendelse i bugspytkirtlen, blodmangel,
nyreskade, vejrtraekningsbesveer.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er ke ndt
Ved hgje doser kan der forekomme besvimelse (kan vaere alvorlig) og opstemthed.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine
paregrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til

Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Kodipar utilgeengeligt for barn.
Tag ikke Kodipar efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

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

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Kodipar filmovertrukne tabletter 500 mg/30,6 mg indeholder

- Aktive stoffer: Paracetamol og codeinphosphathemihydrat.

- @vrige indholdsstoffer: Hypromellose (E 464 ), magnesiumstearat (E 470b), majsstivelse,
povidon 90 (E1201), mikrokrystallinsk cellulose (E 460), propylenglycol (E 1520) og
talcum (E 553b).

Farvestof: Titandioxid (E 171).

Udseende og pakningsstarrelser
Kodipar er en hvid, oval, filmovertrukken tablet med delekaerv.

Kodipar findes i pakningsstarrelser a 20, 40 og100 stk.
lkke alle pakningsstgrrelser er nedvendigvis markedsfart.



Indehaver af markedsferingstilladelsen
Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand

Fremstiller

Takeda Pharma Sp. z o0.0.
12 Ksiestwa towickiego ST.
99-420 Lyszkowice

Polen

Denne indlaagsseddel blev se nest &ndret april 2020.
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