Indlaegsseddel: Information til brugeren
Kodein Stark DAK oral oplgsning 8 mg/ml

codein

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laagemiddel, da

den indeholder vigtige oplysninger.

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

e Spgarg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret Kodein Staerk DAK til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

e Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlagssedlen
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1. Virkning og anvendelse

Kodein Steerk DAK (herefter kaldet Kodein Steerk) virker hoste- og smertestillende. Du kan
anvende Kodein Steerk ved hoste eller til behandling af svage smerter. Ved
smertebehandling kan Kodein Steerk bruges til barn over 12 ar ved kortvarig lindring af
moderate smerter, som ikke lindres med andre smertestillende midler som paracetamol
eller ibuprofen alene.

Kodein Steerk 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. Det skal du vide, for du begynder at tage Kodein Staerk DAK

Tag ikke Kodein Steerk,
e hvis du erunder 12 ar.

e hvis du er allergisk over for codein eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i
punkt 6).


http://www.indlaegsseddel.dk/
http://www.indlaegsseddel.dk/

o til smertelindring hos barn og unge (i alderen 0-18 ar) efter fijernelse af mandler eller
polypper pa grund af anstrengt vejrtreekning under sgvn (obstruktiv sgvn-apng).

e hvis du ved, at du omdanner codein til morphin meget hurtigt.

e hvis du ammer

Unge over 12 ar
Codein frarades til unge med vejrtreekningsproblemer til behandling af hoste.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, fgr du tager Kodein Steerk, hvis du har
e nedsat lungefunktion

astma

bronkitis med opspyt

hoste med slim

lever- eller nyresvigt

Laengere tids behandling med Kodein Steerk kan fgre til afheengighed og tolerance. Nar
behandlingen stopper, kan abstinenssymptomer (rastlgshed og irritabilitet) forekomme (se
pkt. 4 Bivirkninger).

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

Et enzym i leveren omdanner codein til morphin. Morphin er det stof, der giver virkningen
af codein og lindrer smerter og hostesymptomer. Nogle mennesker har en variant af dette
enzym, og dette kan pavirke mennesker pa forskellige mader. Hos nogle mennesker
omdannes codein ikke til morphin, eller det omdannes i meget sma maengder, og det vil
ikke give tilstreekkelig smertelindring eller hjeelpe pa deres hoste.

Andre mennesker har en gget risiko for at fa alvorlige bivirkninger, fordi der dannes en
meget stor maengde morphin. Hvis du oplever nogen af fglgende bivirkninger, skal du
ophgre med at tage denne medicin og straks s@ge laegehjeelp: langsomt eller overfladisk
andedreet, forvirring, s@vnighed, sma pupiller, kvalme, opkastning, forstoppelse,
appetitlashed.

Born og unge

Brug hos barn og unge efter operation

Codein ma ikke anvendes til smertelindring hos bgrn og unge efter fiernelse af mandler
eller polypper pa grund af anstrengt vejrtreekning under sgvn (obstruktiv sgvn-apng).

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

Brug af anden medicin sammen med Kodein Staerk
Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har
gjort det for nylig.

Tal med din laege, hvis du tager:

e sovemedicin eller beroligende medicin

e hjertemedicin (kinidin, betablokkere)

¢ medicin mod psykiske lidelser

e medicin mod depression (MAO-haemmere, SSRI, venlafaxin)



medicin mod Parkinsons Syge (MAO-haemmere)
smertestillende medicin (opioider)

medicin mod bleerelidelser (tolterodin)
antibiotika (rifampicin)

medicin til bedgvelse (aneestetika)

medicin mod mavesar (cimetidin)

Samtidig brug af Kodein Staerk og beroligende lzegemidler sasom benzodiazepiner eller
beslzegtede lzegemidler gger risikoen for dgsighed, andedraetsbesveer
(respirationsdepression) og bevidstlashed og kan veere livstruende. Derfor bgr samtidig
brug kun overvejes, nar der ikke er andre behandlingsmuligheder. Men, hvis lzegen
alligevel ordinerer Kodein Staerk sammen med beroligende medicin, bgr lzegen begraense
dosis og varighed af samtidig behandling. Fortzel laegen om alle de beroligende
lzegemidler, du far, og overhold ngje laegens anbefaling om dosis. Det kan vaere nyttigt at
bede venner eller familie om at vaere opmaerksom pa ovennaevnte tegn og symptomer.
Kontakt laegen, hvis du far sadanne symptomer.

Brug af Kodein Staerk sammen med mad, drikke og alkohol
Du kan tage Kodein Steerk i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt.
Du skal undga at drikke alkohol, nar du tager Kodein Steerk.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlzegger at blive
gravid, skal du spgrge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette
lzegemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid, ma du kun tage Kodein Steerk efter aftale med laegen.
Tag ikke Kodein Steerk i de sidste 3 maneder for forventet fadsel. Tal med laegen.

Amning
Tag ikke Kodein Steerk, mens du ammer. Codein og morphin udskilles i modermeaelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rad advarselstrekant. Det betyder, at Kodein Steerk virker
slgvende, og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i
trafikken.

Kodein Staerk indeholder 5,7 vol % alkohol (ethanol), det vil sige op til 225 mg alkohol
pr. dosis, svarende til 6 ml gl og 2,5 ml vin.

Du ma ikke tage Kodein Steerk, hvis du er i behandling med Antabus eller metronidazol
(mod beteendelse). Tal med leegen eller apotekspersonalet.

Skadelig for alkoholikere.
Anvend kun dette laegemiddel til barn, gravide og ammende kvinder og patienter i
hgjrisikogruppe sasom patienter med epilepsi og leversygdomme efter aftale med laegen.

Kodein Staerk indeholder saccharose
Kontakt laegen fagr du tager dette lsegemiddel, hvis lzegen har fortalt dig, at du ikke taler
visse sukkerarter.



3. Sadan skal du tage Kodein Staerk DAK

Tag altid Kodein Steerk ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg laegen eller
apotekspersonalet.

Afmal medicinmaengden i vedlagte malebaeger.
Den sadvanlige dosis er:

Voksne
Hoste: 5 ml 3 gange daglig med mindst 6 timer mellem hver dosis

Akutte moderate smerter: 5 ml hver 6. time, hgjst 240 mg daglig.
Den maksimale daglige dosis ma ikke overstige 240 mg.

Ved smertebehandling ma Kodein Steerk ikke tages i mere end 3 dage. Hvis smerterne
ikke lindres i labet af 3 dage, skal du radfgre dig med din laege.

Brug til bern i alderen 12 til 18 ar
Hoste: 5 ml 2 - 3 gange daglig efter behov.

Akutte moderate smerter: 5 ml hver 6. time, efter behov og op til den maksimale codein
dosis pa 240 mg dagligt. Dosis baseres pa legemsveegt (0,5-1 mg/kg).

Brug til bern under 12 ar
Kodein Steerk ma ikke tages af bgrn under 12 ar da risikoen for udvikling af alvorlige og
livstruende bivirkninger er gget.

Aldre
Initialt anbefales nedsat dosering.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Det er ngdvendigt at justere dosis. Fglg lzegens anvisninger.

Hvis du har taget for meget Kodein Staerk

Kontakt lzegen, akutmodtagelsen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere Kodein
Steerk, end der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler
dig utilpas). Tag pakningen med.

Tegn pa overdosering er nedsat bevidsthedsniveau evt. bevidstlgshed og
vejrtraekningsbesveer, eventuelt stop af vejrtraekning, blafarvning af ansigt og fingre pa
grund af iltmangel, lavt blodtryk, sma pupiller og maveproblemer.

Ved alvorlige overdoseringer kan fglgende symptomer forekomme; uregelmeaessig
vejrtraekning med vejrtraekningspauser, chok, lungeskader, pavirkning af hjerterytmen,
muskelsmerter, muskelsvaghed eller brunfarvet urin pga. nedbrydning af musklerne,
forvirring, svaer hovedpine, uro, pavirket bevidsthed, evt. bevidstigshed, koma pga.
forstyrrelser i hjernen.

Hvis du har glemt at tage Kodein Staerk



Hvis du har glemt en dosis Kodein Steerk, tag den da sa snart du kommer i tanke om det.
Er det teet pa tidspunktet for naeste dosis, spring da den glemte dosis over.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Kodein Steerk
Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette laegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Regelmaessig, langvarig brug kan medfere afhaengighed og tolerance. Nar behandlingen
stopper, kan du opleve abstinenssymptomer som f.eks. rastigshed og irritabilitet.

Ring 112 eller sag omgaende laege ved tegn pa alvorlige bivirkninger.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
Ikke alvorlige: Svimmelhed, dgsighed, kvalme, opkastning, forstoppelse.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

Alvorlige: Pludseligt hududslaet, andedraetsbesveer, haevelse af ansigt, laeber og hals og
besvimelse pa grund af overfglsomhed (anafylaktisk shock), svaekket vejrtraekning,
blafarvning af laeber og negle, kramper.

Ikke alvorlige: Opstemthed, lavt blodtryk, naeldefeber.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):
Alvorlige: Voldsomme mavesmerter i den gvre del af maven og feber pa grund af akut
betaendelse i bugspytkirtlen, forgiftning af nyren (nefrotoksicitet).

Ikke alvorlige: Allergi, afheengighed.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud for forhandenveerende data)

Ikke alvorlige: Forvirring, hurtig puls eller langsom puls (kan blive alvorligt. Hvis du far
meget hurtig og uregelmaessig puls/meget langsom puls eller bliver utilpas eller besvimer,
skal De/du kontakte leege eller skadestue. Ring evt. 112.). Hjertebanken. Svimmelhed, evt.
besvimelse ved skift fra liggende til siddende eller fra siddende til stdende stilling pga. lavt
blodtryk. Ter mund.

Indberetning af bivirkninger

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

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

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

Opbevar Kodein Steerk utilgaengeligt for barn.

Kodein Steerk ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Tag ikke Kodein Steerk efter den udlgbsdato, der star pa etiketten.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Kodein Staerk DAK oral oplesning 8 mg/ml indeholder

e Aktivt stof: 6,4 mg/ml codeinmonohydrat svarende til 6,0 mg/ml codein eller 8,1 mg/ml
codeinphosphathemihydrat.

e @vrige indholdsstoffer: Ethanol 5,7 vol% og renset vand.
Sadestof er saccharose.

Udseende og pakningsstarrelser
Kodein Steerk er en farvelgs til gulbrun, klar oplgsning med lugt af sprit.

Kodein Steerk findes i flasker a 200 ml.
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