Bipacksedel: Information till anvéandaren
Citodon forte 1 g/60 mg suppositorier
paracetamol och kodein

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géaller dven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Citodon forte ar och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du anvander Citodon forte
Hur du anvénder Citodon forte

Eventuella biverkningar

Hur Citodon forte ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Citodon forte ar och vad det anvands for

Citodon forte innehaller paracetamol och kodein.

Paracetamol har bade smartstillande och febernedsattande verkan.

Kodein hor till en grupp lakemedel som kallas opioidanalgetika och som verkar genom att lindra
smarta. Det kan anvandas ensamt eller i kombination med andra smartstillande medel sdsom
paracetamol.

Citodon forte anvands mot vark och smartor. Citodon forte innehaller dubbla mangden av de
verksamma dmnena jamfort med Citodon suppositorier.

Suppositorier ar lampliga for dem som har svart att ta tabletter eller besvaras av illamaende och
krakningar.

Kodein och paracetamol som finns i Citodon forte kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Citodon forte

Anvand inte Citodon forte

- om du ammar

- om du vet att du mycket snabbt omvandlar kodein till morfin

- om du &r allergisk (6verkanslig) mot paracetamol, kodein eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du lider av gallvagsbesvar.

Varningar och forsiktighet

Ta aldrig fler Citodon forte suppositorier &n vad som star under punkt 3 ”Hur du anvander Citodon
forte”. Om du anvander andra smartstillande ldkemedel som innehaller paracetamol ska du inte
anvanda Citodon forte utan att forst tala med lakare eller apotek.



Hogre doser an de rekommenderade ger inte battre sméartlindring utan medfor i stéllet risk fér nedsatt
andningsfunktion och mycket allvarlig leverskada. Symtomen pa leverskada kommer normalt forst
efter ett par dagar. Det ar darfor viktigt att du kontaktar lakare s& fort som mojligt om du tagit for stor
dos.

Risken for denna typ av leverskada 6kar vid alkoholmissbruk.

Tala med din lakare innan du tar Citodon forte:

- om du har astma. Var sarskilt forsiktig med Citodon forte om du har astma och samtidigt ar
Overkéanslig mot acetylsalicylsyra.

- om du har alkoholproblem.

- om du har en leverskada.

- om du har en allvarlig infektion sasom blodférgiftning, eftersom detta kan éka risken for s.k.
metabolisk acidos. Tecken pa metabolisk acidos inkluderar: anstrangd andning (djup inandning
och snabb utandning), illamaende och krakningar. Kontakta genast lakare om du far en
kombination av dessa symtom.

- om du upplever smarta eller 6kad smartkanslighet (hyperalgesi) som inte svarar pa en dkad
dosering av ditt lakemedel.

Anvand inte Citodon forte tillsammans med alkohol.

Under behandling med Citodon forte, kontakta genast lakare om:

Om du har svara sjukdomar t.ex. svart nedsatt njurfunktion eller sepsis (nar bakterier och deras toxiner
cirkulerar i blodet och orsakar organskador), vid undernéring, kronisk alkoholism eller om du
samtidigt tar flukloxacillin (lakemedel mot infektioner). Allvarlig blod- och vatskerubbning s.k.
metabolisk acidos har rapporterats hos patienter i dessa situationer, nar paracetamol ges i
rekommenderade doser under en langre period eller nar paracetamol tas tillsammans med
flukloxacillin. Symtom pa metabolisk acidos kan inkludera:

- allvarliga andningssvarigheter med djup och snabb andning
- dasighet, illamaende och krakningar

Kontakta din ldkare om du upplever svar smarta i évre delen av buken som eventuellt stralar ut i
ryggen, illamaende, krakningar eller feber, eftersom detta kan vara symtom férknippade med
inflammation i bukspottkérteln (pankreatit) och gallvégarna.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta lakemedel innehaller kodein, som ar ett opioidlakemedel. Det kan leda till
beroende och/eller missbruk.

Upprepad anvandning av opioidldkemedel kan leda till att Iakemedlet blir mindre effektivt (du véanjer
dig vid det, sa kallad tolerans). Upprepad anvandning av Citodon forte kan ocksa leda till beroende
och missbruk, med risk for livshotande 6verdosering. Risken for dessa biverkningar kan 6ka med en
hogre dos och langre behandlingstid.
Beroende eller missbruk kan innebéra att du kénner att du inte langre har kontroll éver hur mycket
lakemedel du behdver ta eller hur ofta du behover ta det.
Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Du kan I6pa storre risk for
beroende eller missbruk av Citodon forte om:
- dueller ndgon i din familj ndgon gang har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda Idkemedel eller illegala droger ("missbruk™),
- du roker,
- du nagon gang har haft problem med sinnesstamningen (depression, angest eller en
personlighetsstérning) eller har behandlats av en psykiatriker for annan psykisk sjukdom.



Om du marker nagot av foljande tecken medan du tar Citodon forte kan det vara ett tecken pa att du
har blivit beroende eller har fatt missbruksproblem:
- Du behdver ta lakemedlet under en langre tid &n vad din lakare har ordinerat.
- Du behgver ta mer an den rekommenderade dosen.
- Du kanske kénner att du maste fortsatta ta ditt lakemedel, dven nar det inte hjalper for att
lindra din smérta.
- Duanvénder lakemedlet av andra skal &n de l&karen har ordinerat, till exempel "for att kdnna
dig lugn” eller for att fa "hjalp att sova”.
- Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller fa kontroll 6ver anvandningen av
lakemedlet.
- Nar du slutar ta lakemedlet kan du kanna dig sjuk och mar béttre nar du tar lakemedlet igen
("utséttningssymtom”).

Om du marker nagot av dessa tecken ska du tala med din lakare for att diskutera den basta
behandlingsvagen for dig, samt nar det ar lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sakert sétt (se
avsnitt 3, 7Om du slutar att ta Citodon forte™).

Somnrelaterade andningsstérningar

Citodon forte kan orsaka somnrelaterade andningsstorningar sasom sémnapné (andningsuppehall
under somnen) och somnrelaterad hypoxemi (lag syrehalt i blodet). Symtomen kan vara
andningsuppehall under sémnen, uppvaknande under natten pa grund av andndd, svarigheter att
uppratthalla smnen eller uttalad dasighet under dagen. Om du eller ndgon annan person observerar
dessa symtom, kontakta din lakare. Lakaren kan Gvervéga att sanka dosen.

Kodein omvandlas till morfin i levern av ett enzym. Det & morfin som ger smartlindring. Vissa
personer har olika varianter av detta enzym som gor att de kan paverkas pa olika satt. Vissa personer
kan inte bilda morfin eller sa bildas det i valdigt sma méangder vilket gor att man inte far tillracklig
smartlindring. Andra personer har en okad risk att fa allvarliga biverkningar eftersom de kan bilda en
mycket stor mangd morfin. Om du far ndgon av féljande biverkningar maste du sluta att ta detta
lakemedel och omedelbart kontakta lakare: langsam eller ytlig andning, forvirring, sémnighet, sma
pupiller, illamaende eller krakningar, forstoppning, aptitloshet.

Barn och ungdomar
Citodon forte ar inte godkand till behandling av barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Citodon forte
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sadana, naturlakemedel eller naturprodukter.

Vissa lakemedel/naturlakemedel kan paverka eller paverkas av behandling med Citodon forte, till
exempel
: Kinidin (lakemedel mot oregelbunden hjéartrytm)

Neuroleptika (Iakemedel mot psykiska sjukdomar)

Antidepressiva lakemedel

Warfarin (blodfortunnande lakemedel). Kontakta lakaren om du tar mer @n 1 suppositorium
Citodon forte per dygn 5 dagar i foljd. Risk finns att effekten av warfarin paverkas.
Probenecid (lakemedel mot gikt)

Vissa lakemedel mot epilepsi (fenytoin, fenobarbital och karbamazepin)

Rifampicin (I&kemedel mot tuberkulos)

Kolestyramin (lakemedel mot hdga blodfetter). Citodon forte och kolestyramin bér tas med
minst 1 timmes mellanrum.

Kloramfenikol for injektion (lakemedel mot bakterieinfektioner). Déremot kan kloramfenikol
mot infektioner i 6gat anvéndas.

Johannesortextrakt (ingar i vissa naturladkemedel)

Metoklopramid (lakemedel mot illamaende)

Flukloxacillin (Iakemedel mot infektioner), pa grund av en allvarlig risk for blod- och
vatskerubbningar (s.k. metabolisk acidos) som kraver skyndsam behandling (se avsnitt 2,
Varningar och forsiktighet).



- Gabapentin eller pregabalin for behandling av epilepsi eller smarta orsakad av nervproblem
(neuropatisk smarta)..

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Langvarig behandling under graviditet kan paverka fostret. Behandling under nagon del av
graviditeten ska endast ske efter lakares ordination. Du ska anvanda lagsta méjliga dos som lindrar din
smérta och/eller din feber och anvénda lakemedlet under kortast mgjliga tid. Kontakta lakare om
smaértan och/eller febern inte minskar eller om du behdver ta lakemedlet oftare.

Ta inte Citodon forte om du ammar. Kodein och morfin passerar éver till brostmjolk.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Citodon forte kan forsamra reaktionsformagan och gora dig trott och dasig, vilket du bor tanka pa vid
tillfallen da skarpt uppmarksamhet kravs, till exempel vid bilkdrning och precisionsbetonat arbete.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du kan framfdra motorfordon eller utfora arbete som kréver
skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka denna férmaga ar anvandning av lakemedel
pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns under andra rubriker i bipacksedeln. Las darfor
all information i denna bipacksedel.

Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséaker.

3. Hur du anvander Citodon forte

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Innan behandlingen pabdrjas och regelbundet under behandlingen kommer din lakare att diskutera
med dig vad du kan forvénta dig av att anvanda Citodon, nér och hur lange du behdver ta lakemedlet,
nér du ska kontakta ldkare och nér du behdver sluta med behandlingen (se &ven ”Om du slutar att ta
Citodon”).

Citodon ska anvandas under kortast mojliga tid for att lindra symtomen. Om ingen effektiv
smartlindring uppnas medan du tar lakemedlet ska du radfraga en lakare.

Observera! Hogre doser &n de rekommenderade kan innebéra allvarliga risker.
Vanlig dos for vuxna: 1 suppositorium 1-4 ganger per dygn.

Om suppositorierna mjuknat kan de spolas med kallt vatten innan de tas ut ur foliefoérpackningen.
Suppositoriet infores i dndtarmen med den trubbiga anden forst.

Om du anvant for stor mangd av Citodon forte

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta alltid lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112). Det finns risk for leverskada
aven om du mar bra. For att forhindra eventuell leverskada &r det viktigt att motgift satts in av lakare
sa tidigt som majligt.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéandare behover inte fa
dem.



Vanliga (forekommer hos fler &n 1 person av 100): Trotthet, illamaende, forstoppning, irritation
(rodnad) av dndtarmens slemhinna.

Mindre vanliga (férekommer hos farre an 1 person av 100): Kramp i gallvdgarna kan forekomma hos
personer som har en bendgenhet for detta.

Sallsynta (férekommer hos farre @n 1 person av 1000): Hudutslag, leverskada, nedsatt njurfunktion,
allergiska reaktioner sasom nasselutslag, svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg, ibland med
andnod eller svarigheter att svélja (angiotdem).

Mycket sallsynta (forekommer hos farre &n 1 person av 10 000): Inflammation i bukspottskoérteln.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):
e Ett allvarligt tillstand som kan gora blodet for surt (s.k. metabolisk acidos) hos patienter med
svar sjukdom som anvander paracetamol (se avsnitt 2).
o Yrsel
e Problem som paverkar en klaff (sfinkter) i tarmarna (Oddis sfinkter-dysfunktion)

Vid allergiska reaktioner bor du sluta ta Citodon forte och kontakta lakare. Leverskada kan upptrada
vid anvandning av paracetamol i samband med alkoholmissbruk. Det finns &ven en mycket liten risk
for leverskada for patienter utan alkoholmissbruk. Om du anvander Citodon forte under lang tid kan
risk for njurskador inte helt uteslutas. Mycket séllsynta fall av allvarliga hudreaktioner har
rapporterats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Citodon forte ska forvaras

Forvara detta lakemedel pa ett sakert stalle dar andra personer inte kan komma at det. Det kan orsaka
allvarlig skada och vara dodligt for personer nér det inte ar avsett for dem.

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar paracetamol 1 g och kodeinfosfathemihydrat 60 mg.


http://www.lakemedelsverket.se

- Ovrigt innehéllsamne ar hardfett.
Hardfett finns med for att suppositorierna ska ga att tillverka.
Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Strip, 10 st suppositorier.
Strip, 50 st suppositorier.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Evolan Pharma AB

Box 120

182 12 Danderyd

Sverige

Tillverkare

Perfect Care Manufacturing S.R.L,
Building C1, C2, and C3

Str. Complex No. 82, Mihailesti,
085200, Rumanien
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