Indleegsseddel: Information til brugeren

Pinex Comp
500 mg/30 mg tabletter

paracetamol/codeinphosphathemihydrat

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette

leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlaegssedlen. Du kan f& brug for at lsese den igen.

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

e Laegen har ordineret Pinex Comp til dig personligt. Lad derfor veere med at
give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de
samme symptomer, som du har.

e Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller
du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

e Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Pinex Comp
Sadan skal du tage Pinex Comp

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
Pinex Comp indeholdende paracetamol og codein, er et smertestillende og
febernedsaettende middel, som du kan bruge mod smerter, der hgjst varer 3 dage.

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

Dette praeparat 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 givet dig Pinex Comp for noget andet. Fglg altid lsegens anvisning.

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

Tag ikke Pinex Comp

e hvis du er allergisk over for codein eller paracetamol eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Pinex Comp angivet i punkt 6.

¢ hvis du har alvorligt nedsat leverfunktion

e 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 Huvis du ved, at du omdanner codein til morphin meget hurtigt
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e Hvis du ammer

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lsegen eller apotekspersonalet, for du tager Pinex Comp

e hvis du er eldre eller svagelig.

hvis du er afhaengig af medicin mod steerke smerter (opioider).

hvis du har for lavt stofskifte (myxadem).

hvis du har nedsat funktion af binyrebarken (Addisons sygdom).

hvis du har forhgjet tryk i hjernen pa grund af slag i hovedet.

hvis du har steerk hovedpine og opkastninger.

hvis du har forstarret bleerehalskirtel (prostata).

hvis du har forsneevring af urinrgret.

hvis du har en sveekket ernaeringstilstand, fx pa grund af et alkoholmisbrug,

appetitlgshed eller fejlernaering. Din lever kan tage skade ved store doser af Pinex

Comp i leengere tid.

e hvis du far pludseligt opstaede mavesmerter (smerter, som er opstaet i lgbet af
minutter eller timer).

e hvis du har sveekket vejrtreekning og akut astma. Codein heemmer vejrtraekningen.

e hvis du er i behandling med beroligende eller muskelafslappende medicin eller
sovemedicin.

Tal med leegen, inden du tager Pinex Comp

e hvis din lever ikke fungerer normailt.

e hvis du har et alkoholproblem.

e hvis du har nyresygdom. Du kan risikere at fa nyreskader, hvis du tager Pinex Comp i
lang tid.

Du skal undgé at drikke alkohol, nar du er i behandling med Pinex Comp, da det kan
nedseette din reaktionsevne yderligere og give forgget risiko for leverskader.

Pa grund af risiko for overdosering skal du undga at tage anden medicin, der ogsa
indeholder det aktive stof paracetamol.

Du ma ikke tage mere af Pinex Comp, end din laege har anvist, da du kan f& meget alvorlig
leverskade.

Du skal veere opmaerksom pa, at du kan blive fysisk og psykisk afhaengig af Pinex Comp,
og at virkningen af Pinex Comp kan veere nedsat efter lang tids brug.

Hvis du gennem laengere tid har taget Pinex Comp mod hovedpine, og du stadig har
hyppige eller daglige hovedpineanfald, skal du kontakte lsegen.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Pinex
Comp. Det kan have betydning for prgveresultaterne.



Advarsel

Hvis du tager mere end den anbefalede dosis, kan du fa en livsfarlig forgiftning. Hvis du
har mistanke om overdosering, skal du straks sgge leege (se afsnittet "Hvis du har taget
for mange Pinex Comp”).

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 sma maengder, og det vil ikke give tilstreekkelig smertelindring.

Andre mennesker har en gget risiko for at fa alvorlige bivirkninger, fordi der dannes en
meget stor meengde morphin. Hvis du oplever nogen af fglgende bivirkninger, skal du
ophgre med at tage denne medicin og straks sgge leegehjeelp: langsomt eller overfladisk
andedraet, forvirring, sgvnighed, sma pupiller, kvalme, opkastning, forstoppelse,
appetitlgshed.

Brug af anden medicin sammen med Pinex Comp
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har
gjort det for nylig.

Tal med laegen, hvis du tager

medicin mod kvalme og opkastning (metoclopramid, domperidon).

medicin mod epilepsi (phenytoin, carbamazepin).

medicin mod urinsyregigt (probenecid).

antibiotika (rifampicin, chloramphenicol).

hjertemedicin (kinidin).

medicin mod for meget mavesyre (H2-antagonister fx cimetidin, nizatidin og ranitidin).

sovemedicin eller beroligende medicin (barbiturater, hypnotika, benzodiazepiner).

muskelafslappende medicin.

blodfortyndende medicin (warfarin). Du kan fa blgdninger, hvis du bruger Pinex Comp

regelmaessigt og gennem leengere tid.

e medicin mod for hgjt kolesterol (colestyramin). Colestyramin kan nedsaette virkningen
af paracetamol. Du bgr derfor tage Pinex Comp mindst 1 time far eller 4-6 timer efter,
du har taget colestyramin.

Du ma ikke tage Pinex Comp sammen med alkohol, da det gger risikoen for leverskader.

Hvis du skal opereres, er det vigtigt, at du forteeller laegen eller tandleegen, at du tager
Pinex Comp.



Brug af Pinex Comp sammen med mad og drikke
Du kan tage Pinex Comp i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt. Du skal
tage Pinex Comp med et glas vand.

Bgrn og unge

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

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

Graviditet og amning

.Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive
gravid, skal du sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette
lzegemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid, ma du kun tage Pinex Comp efter aftale med laegen.

Amning

Tag ikke codein, mens du ammer. Codein og morphin udskilles i meelk..

Hos nogle kvinder kan codein omdannes hurtigt til morfin og ga over i modermeelken i hgje
koncentrationer, hvilket kan veere meget farligt for spaedbarnet. Du skal straks kontakte
lzegen, hvis du ser fglgende symptomer hos dit barn: Dgsighed eller slgvhed,
ammebesveer, andedraetsbesveer og slaphed. .

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du ma ikke kare bil, motorcykel eller cykle, og du ma heller ikke arbejde med veerktgj eller
maskiner.

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Pinex Comp kan virke
slgvende, og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i
trafikken.

3. Sadan skal du tage Pinex Comp
Tag altid Pinex Comp ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sparg leegen eller
pa apoteket.

Den seedvanlige dosis er

Voksne

1-2 tabletter 1-4 gange dagligt. Du ma hgijst tage 8 tabletter dagligt.
Du ma hgjst tage Pinex Comp i 3 dage.



Barn

Barn pa 12 ar og derover bgr tage 1-2 tabletter hver 6. time efter behov. Tag ikke mere
end 8 tabletter i lgbet af 24 timer.

Den maksimale daglige dosis codein ma ikke overstige 240 mg.

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

Pinex comp ma ikke tages af bgrn under 12 ar pa grund af risiko for alvorlige
vejrtraekningsproblemer.

Aldre
Det er ikke ngdvendigt at nedseette dosis. Fglg laegens anvisninger.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Det er ngdvendigt at nedseette dosis. Du ma hgijst tage Pinex Comp i 3 dage.
Folg leegens anvisninger.

Du skal tage tabletterne med et glas vand.

Hvis du har taget for mange Pinex Comp

Kontakt omgaende laege eller skadestue, hvis du har taget mere af Pinex Comp, end der
star her, eller mere end leegen har foreskrevet. Det er meget vigtigt, at du omgaende
kommer i behandling. Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering er:

e bleghed, kvalme og opkastning, appetitlgshed og mavesmerter (viser sig inden for de
forste 24 timer efter indtagelse).

e kramper hos bgrn.

e dgsighed.

andedreetsbesvaer med blafarvning af hud og slimhinder. Det nedsatte andedraet kan

fare til dyb bevidstlgshed.

akut nyresvigt.

uregelmeaessig puls.

beteendelse i bugspytkirtlen med voldsomme mavesmerter og feber.

leverskade (viser sig 12-48 timer efter indtagelse). | alvorlige tilfeelde kan leverskaden

medfgre hjernelidelse, bevidstlgshed og ded.

Hvis du har glemt at tage Pinex Comp
Hvis du har glemt at tage Pinex Comp, skal du tage naeste dosis som planlagt. Du ma ikke
tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

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

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 1000 patienter):

o Sveekket vejrtreekning, blafarvning af laeber og negle hos patienter med for hgijt tryk i
hjernen pga. skader i hovedet. Ring 112.



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

e Kortandethed. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Bladning fra hud og slimhinder og bld maerker pga. forandringer i blodet (for fa
blodplader). Kontakt straks laege.

e Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt straks lsege.

e Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbeteendelse og feber,
bleghed, blgdninger fra hud og slimhinder, bla maerker pga. forandringer i blodet (for fa
rgde og hvide blodlegemer og blodplader). Kontakt straks leege eller skadestue.

e Leverskade med almen slgjhed, kvalme, opkastninger og gulsot. Leverskaden kan fare
til leversvigt. Kontakt omgaende leege eller skadestue.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

e Pludselige overfglsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer), fx hududslaet og
besvimelse, andedraetsbesveaer, haevelse af tunge, leeber og ansigt. Det kan medfare,
at luftvejene blokeres (anafylaktisk reaktion). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

e Betaendelse i bugspytkirtlen med voldsomme mavesmerter og feber. Kontakt straks
lzege eller skadestue.

e Nyreskade hos patienter ved langvarig brug (aftagende urindannelse og almindelig
slgjhed). Kontakt leege.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 100 patienter):
e Dgsighed, hovedpine.

e Kvalme, forstoppelse, opkastning.

e Svedeture.

e Traethed.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 1000 patienter):
e Synsforstyrrelser (ved hgje doser).

e Galdevejskramper hos seerligt udsatte personer.

e Svimmelhed.

e Mundtgrhed.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 10.000 patienter):
e (Jresusen.

Mavesmerter.

Hududsleet, neeldefeber, klge, radmen af huden.

Allergiske reaktioner.

Sgvnforstyrrelser.

Hyppigheden er ikke kendt
e Besvimelse (ved hgje doser). Kan veere alvorlig. Tal med lsegen.
e Opstemthed (ved hgje doser).

Pinex Comp kan desuden give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det
drejer sig om andringer i visse laboratorieprgver, som forhgjede levertal (leverpraver).



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
paragrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk,
med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S. Ved
at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette lsegemiddel.

Opbevaring

Opbevar Pinex Comp utilgaengeligt for bagrn.

Du kan opbevare Pinex Comp ved almindelig temperatur.

Brug ikke Pinex Comp efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

e Spgrg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma
du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Pinex Comp indeholder

Aktive stoffer: 500 mg paracetamol og 30 mg codeinphosphathemihydrat.
@vrige indholdsstoffer: Hydroxypropylcellulose, magnesiumstearat og talcum.

Udseende
Pinex Comp er hvide, ovale tabletter med delekaerv, maerket "AL” pa den ene side og
”500/30” pa den anden side.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Actavis Group hf, Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjordur, Island.

Fremstiller
Balkanpharma — Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgarien

Repreesentant for Danmark
Actavis A/S, @rnegardsvej 16, 2820 Gentofte.

Denne indleegsseddel blev sidst revideret januar 2014
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