Indlaegsseddel: Information til brugeren

Pinex comp, 500 mg/30 mg filmovertrukne tabletter
paracetamol og codeinphosphat

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f4 brug for at leese den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Pinex comp
3. Sadan skal du tage Pinex comp

4. Bivirkninger

S. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Navnet pa din medicin er Pinex comp.

Pinex comp indeholder to forskellige smertestillende stoffer (analgetika), som hedder paracetamol og
codein (som codeinphosphathemihydrat). Codein tilherer en gruppe medicin, der kaldes opioide
analgetika, som virker smertestillende.

Pinex comp kan bruges til bern over 12 é&r til kortvarig lindring af moderate eller svere smerter, som
ikke lindres med andre smertestillende midler som paracetamol eller ibuprofen alene.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Pinex comp

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning eller oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Pinex comp:

- hvis du er allergisk over for codein, paracetamol eller et af de evrige indholdsstoffer i Pinex
comp (angivet i punkt 6). Tegn pé en allergisk reaktion er bla. udsleet og vejrtraekningsbesver.
Der kan ogsé forekomme havelse af ben, arme, hals eller tunge.

- hvis du har alvorlige astmaanfald eller alvorlige vejrtreekningsproblemer.

- hvis du for nylig er kommet til skade med hovedet.

- hvis du har alvorlige leverproblemer.

- hvis din leege har fortalt dig, at du har foreget tryk i kraniet. Tegn pa dette omfatter:
hovedpine, opkastning og sleret syn.

- hvis du for nylig har gennemgéet en operation i leveren, galdebleren eller galdegangene.

- hvis du tager medicin, der kaldes MAO-h&mmere (monoaminooxidase-hammere), til
behandling af depression eller har taget dem i lobet af de sidste 2 uger. MAO-h&emmere er
medicin som f.eks. moclobemid, phenelzin eller tranylcypramin (se ’brug af anden medicin
sammen med Pinex comp’).


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis du pé nuvarende tidspunkt er alkoholmisbruger.
- hvis du er kvinde og ammer.
- hvis du ved, at du omdanner codein til morphin meget hurtigt.

Tag ikke Pinex comp i laengere tid, end din laege har fortalt dig.

Brug ikke dette laegemiddel til smertelindring hos bern og unge (i alderen 0-18 ar) efter fjernelse af
mandler eller polypper pa grund af anstrengt vejrtraekning under sevn (obstruktiv sgvn-apng).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lagen eller apotekspersonalet, for du tager Pinex comp:

- hvis du har alvorlige nyreproblemer

- hvis du har leverproblemer

- hvis du har problemer med at lade vandet eller problemer med prostata

- hvis du har en nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen

- hvis du er athangig af opioider

- hvis du har problemer med binyrerne

- hvis du har problemer med tarmen f.eks. tyktarmsbetendelse (colitis) eller Crohns sygdom, eller
du har en blokering i tarmen

- hvis du er @ldre

- hvis du har blodmangel (nedsat antal rede blodlegemer)

- hvis du er underernaret eller dehydreret

- hvis personen, som skal tage tabletterne, er under 18 ar og har vejrtraekningsproblemer.

Hvis codein tages regelmessigt i leengere tid, kan det fore til athengighed, som kan medfere, at du
foler dig rastles og irritabel, nar du stopper med at tage tabletterne.

Hvis du tager smertestillende medicin mod hovedpine for ofte eller i for lang tid, kan det forvarre
dem.

Tag aldrig mere af Pinex comp end anbefalet. En hejere dosis eger ikke smertelindringen, i stedet kan
det fore til alvorlig leverskade. Symptomerne pa leverskade ses forst efter nogle dage. Det er derfor
meget vigtigt, at du kontakter din laege s& hurtig som muligt, hvis du har taget mere Pinex comp end
anbefalet i denne indlaegsseddel.

Et enzym omdanner codein til morphin i leveren. Morphin er det stof, der lindrer smerter. Nogle
mennesker har en variant af dette enzym, og dette kan pavirke mennesker pa forskellige mader. Hos
nogle mennesker dannes der ikke morphin, eller det dannes i meget smé& mangder, og det vil ikke give
tilstreekkelig smertelindring. Andre mennesker har en gget risiko for at {4 alvorlige bivirkninger, fordi
der dannes en meget stor mangde morphin. Hvis du oplever nogen af felgende bivirkninger, skal du
ophere med at tage denne medicin og straks sege leegehjelp: langsomt eller overfladisk andedreet,
forvirring, sevnighed, sma pupiller, kvalme, opkastning, forstoppelse, appetitloshed.

Born og unge
Pinex comp ber ikke tages af bern under 12 &r.

Brug hos bern og unge efter operation
Codein mé ikke anvendes til smertelindring hos bern og unge efter fjernelse af mandler eller polypper
pa grund af anstrengt vejrtraekning under sgvn (obstruktiv sgvn-apng).

Brug hos bern med vejrtrakningsproblemer
Det frarades at give codein til bern med vejrtrackningsproblemer, da symptomerne pa
morphinforgiftning kan blive varre hos disse bern.



Brug af anden medicin sammen med Pinex comp
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Dette er sarlig vigtigt i tilfeelde af:

- medicin til behandling af depression

- medicin, der gor dig slov eller sgvnig (medicin, der heemmer centralnervesystemet) f.eks.
sovepiller, medicin til behandling af angst eller bedevelsesmidler

- medicin, der bruges til at fortynde blodet f.eks. warfarin

- medicin mod uregelmaessig hjerterytme f.eks. quinidin

- antibiotika, der bruges til behandling af infektioner (f.eks. chloramphenicol, rifampicin)

- flucloxacillin (antibiotika) pa grund af en alvorlig risiko for blod- og veaskeforstyrrelser
(metabolisk acidose med hgjt anion-gap), som skal behandles gjeblikkeligt og som kan
forekomme serligt i tilfaelde af svert nedsat nyrefunktion, blodforgiftning (hvor bakterier og
deres giftstoffer cirkulerer rundt i blodet og medferer organskader), fejlernering, kronisk
alkoholisme, og hvis de maksimale daglige doser af paracetamol anvendes

- metoclopramid eller domperidon, der bruges mod kvalme eller opkastning

- cholestyramin, der bruges til at nedsatte mangden af kolesterol i blodet

- probenecid, der bruges til behandling af gigt

- naturlegemidlet perikon

- cimetidin, der bruges til behandling af halsbrand og mavesar

- anden smertestillende medicin

- barbiturater (f.eks. phenobarbital)

- medicin til behandling af epilepsi (f.eks., phenytoin, carbamazepin)

- p-piller.

Samtidig brug af Pinex comp og beroligende medicin sdsom benzodiazepiner eller lignende stoffer
oger risikoen for desighed, vejrtraekningsbesver (respirationsdepression), koma og kan vere
livstruende. Grundet dette ber samtidig brug kun overvejes, nér andre behandlinger ikke er mulige. I
tilfeelde hvor din laege udskriver Pinex comp sammen med beroligende medicin, skal dosis og
behandlingsvarighed af samtidig behandling begranses af din leege. Fortal din leege om alle
beroligende leegemidler, du tager, og folg din leges dosisanbefaling ngje. Det kan vare nyttigt at
informere venner og familie om, at de skal vaere opmarksomme péa de ovennavnte tegn og
symptomer. Kontakt din laege, hvis du oplever disse symptomer.

Mens du tager Pinex comp, ma du ikke tage nogle andre lzegemidler, der indeholder
paracetamol

Dette omfatter visse typer smertestillende medicin, hoste- og forkelelsesmedicin. Det omfatter ogsa en
lang rekke andre leegemidler, som laegen kan ordinere, og ogsa mere udbredt som hdndkebsmedicin.

Brug af Pinex comp sammen med mad, drikke og alkohol
Du ber ikke drikke alkohol, mens du tager disse tabletter. Dette er fordi, at alkohol @ger risikoen for
alvorlige bivirkninger.

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 laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Pinex comp ber ikke bruges under graviditet, medmindre din leege har radet dig til det. Regelmeessig
brug under graviditet kan medfere abstinenssymptomer hos den nyfedte. Ved brug ber du tage den
lavest mulige dosis, som mindsker din smerte og/eller din feber, og tage det 1 kortest mulig tid.

Du mé ikke tage Pinex comp, nar du ammer, da det optages i modermelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed



Pakningen er forsynet med en rad advarselstrekant. Det betyder, at Pinex comp kan give bivirkninger,
f.eks. svimmelhed og sevnighed, som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert 1
trafikken. Hvis du merker disse bivirkninger, ber du undgé at kere bil eller fore maskiner.

Pinex comp indeholder natrium
Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. filmovertrukket tablet, dvs. den er
i det vaesentlige natriumfri”.

3. Séddan skal du tage Pinex comp

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

- Tag ikke mere end den anbefalede dosis.
- Denne medicin bor ikke tages i mere end 3 dage. Hvis smerten ikke aftager efter 3 dage,
skal du radfere dig med laegen.

Tag denne medicin gennem munden.
Synk tabletterne hele med vand. Om nedvendigt kan tabletterne deles i halve, sa det er lettere at sluge
dem.

Voksne

- Den anbefalede dosis af Pinex comp er 1 eller 2 tabletter.

- Vent mindst 4 timer, for der tages en yderligere dosis.

- Tag ikke mere end 8 tabletter i lobet af 24 timer.

- Aldre personer far eventuelt ordineret en lavere dosis.

- Patienter med nyreproblemer kan have behov for l&engere intervaller mellem doser.

Unge pé 16 ar og derover med kropsveegt pa over 50 kg:

- Den anbefalede dosis af Pinex comp er 1 eller 2 tabletter.
- Vent mindst 6 timer, for der tages en yderligere dosis.

- Tag ikke mere end 8 tabletter i lobet af 24 timer.

Born og unge pa 12-15 ar

- Den anbefalede dosis af Pinex comp er 1 tablet.

- Vent mindst 6 timer, for der tages en yderligere dosis.
- Tag ikke mere end 4 tabletter i lobet af 24 timer.

Born under 12 ar
Pinex comp bar ikke gives til bern under 12 ar, pa grund af risiko for alvorlige
vejrtreekningsproblemer.

Kun for bornesikrede blisterpakninger:

Brugsvejledning for bornesikrede blistre:

1. Forsog ikke at trykke tabletten direkte ud af lommen. Tabletten kan ikke trykkes ud gennem folien.
I stedet skal folien traekkes tilbage.

2. Adskil ferst en blisterlomme fra resten af blisterkortet ved perforeringen.



4. Derefter kan du tage tabletten ud af lommen.
Kun for bornesikrede beholdere
Brugsvejledning for barnesikrede beholdere:

Tryk laget ned og drej for at &bne.

Hyvis du har taget for mange Pinex comp

- Kontakt omgéende din leege eller skadestuen pé det nermeste hospital, ogsa selv om du foler,
du har det godt. Det er fordi, at for meget paracetamol kan medfere forsinket, alvorlig
leverskade.

- Husk at tage alle de resterende tabletter og pakningen med dig. Det er for at leegen kan se, hvad
du har taget.

Hvis du har glemt at tage Pinex comp
Hvis du har glemt at tage en dosis pa det fastsatte tidspunkt, kan du tage den, s& snart du kommer i
tanke om det.

Hvis det naesten er tid til din naeste dosis, skal du dog springe den glemte dosis over. Du mé ikke tage
en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Husk, at der skal ga mindst 4 timer mellem doser
hos voksne og 6 timer mellem doser hos bern og unge.



Hyvis du holder op med at tage Pinex comp

ZEndrer eller stopper behandling

Langtidsbrug af Pinex comp kan fere til tolerans og afthengighed. Hvis du har taget regelmeaessige
daglige doser af Pinex comp i lang tid, kan du eventuelt fa abstinenssymptomer, hvis du pludselig
stopper behandlingen. Radfer dig med din leege om, hvordan du gradvist stopper med at tage
tabletterne, sd du undgar abstinenssymptomer.

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Vigtige bivirkninger, som du ber kende til

- Ved for ofte og for langvarig brug af smertestillende medicin mod hovedpine kan hovedpinerne
forvaerres.

- Regelmassig brug af codein i for lang tid kan medfere athengighed, som kan fere til, at du
foler dig rastles og irritabel, nar du stopper med at tage tabletterne.

Stop med at tage Pinex comp, og kontakt omgéende laegen eller tag pé hospitalet, hvis:

- Du har besver med at treekke vejret, og du feler dig svimmel.

- Du far havelser pa haender, fodder, ankler, ansigt, leeber eller hals, der kan medfere
vejrtreeknings- eller synkebesver. Du oplever maske ogsa et klgende, ujeevnt udslet eller
nazldefeber. Dette kan betyde at du har en allergisk reaktion over for Pinex comp.

- Du far en alvorlig hudreaktion. Der er rapporteret meget sjeldne tilfaelde.

Kontakt omgaende legen, hvis du opdager den folgende alvorlige bivirkning:

- Sveere mavesmerter, som kan strale ud i ryggen. Dette kan vaere et tegn pa en
beteendelseslignende tilstand i bugspytkirtlen (pancreatitis). Dette er en meget sjelden
bivirkning.

Andre bivirkninger:

Almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer:
Dgsighed, hovedpine, unormal svedtendens, kvalme, opkastning, forstoppelse, traethed.

Ikke almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer:
Svimmelhed, synsproblemer, mundterhed.

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

Du far nemmere infektioner og bld marker, end du plejer. Dette kan vaere pa grund af problemer med
blodet (f.eks. agranulocytose, neutropeni, pancytopeni, anemi eller trombocytopeni). Sevnbesveer,
andengd, gulfarvning af huden og det hvide i gjnene (symptomer pé leverskade), hududslzet.

Meget sjzlden: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer:
Der er meget sjeldent set nyreskade hos patienter, der fik langtidsbehandling med Pinex comp.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk eller via
Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger
kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.



http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa kartonen, beholderen eller blisteren efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Dette legemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet md du ikke smide
medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Pinex comp indeholder:

- Aktivt stof: paracetamol og codeinphosphathemihydrat. Hver filmovertrukket tablet
indeholder 500 mg paracetamol og 30 mg codeinphosphat.

- @vrige indholdsstoffer: povidon K29/K32, magnesiumstearat, silica kolloid vandfri, talcum
(E553b), natriumcroscarmellose, copovidon (25,2-30,8), mikrokrystallinsk cellulose,
hypromellose (E464), macrogol (E1521) og titandioxid (E171).

Pinex comp indeholder natrium. Se punkt 2.
Udseende og pakningssterrelser

Pinex comp 500 mg/30 mg filmovertrukne tabletter er hvide, ovale, 8,5 x 17 mm, bikonvekse tabletter,
market 5 3” pa den ene side og med delekerv.

Pakningsstorrelser:
Hvide PVC/Aluminiumblistre eller bernesikrede hvide PVC/Aluminium/PET/papirblistre: 8, 10, 16,
20, 24, 30, 40, 50, 90 og 100 filmovertrukne tabletter.

Hvide tabletbeholdere i plastik med hvide bernesikrede skruelag: 50, 100 og 200 filmovertrukne
tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjorour

Island

Representant:
Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A
2860 Sgborg

Fremstiller:



Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.,
Dupnitsa 2600

Bulgarien

Dette laegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under folgende navne:

BE Paracetamol/Codeine Teva 500 mg/30 mg
filmomhulde tabletten/comprimés
pelliculés/Filmtabletten

DK Pinex Comp 500 mg/30 mg

FR Paracétamol codéine Teva 500 mg/30 mg,
comprimé pelliculé

IS Parkodin Forte 500 mg/30 mg filmuhaoud tafla

IT Paracetamolo e codeina Teva

LT CoCodamol 500 mg/30 mg plévele dengtos
tabletés

LV Co-Codamol 500 mg/30 mg apvalkotas tabletes

NO Pinex Forte

SK Codamol 500/30mg

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 01/2023.



