Bipacksedel: Information till anvandaren

Kodein Alternova 25 mg tabletter
kodeinfosfathemihydrat

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 enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Kodein Alternova ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Kodein Alternova
Hur du anvéander Kodein Alternova

Eventuella biverkningar

Hur Kodein Alternova ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Kodein Alternova ar och vad det anvands for

Detta lakemedel innehaller kodein. 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 som paracetamol.

Kodein Alternova kan anvandas till vuxna och barn 6ver 12 ar for korttidsbehandling av mattlig smarta,
som inte enbart kan lindras av andra smartstillande medel sasom paracetamol eller ibuprofen.

Kodein Alternova anvénds aven vid svar rethosta hos vuxna.

Kodein som finns i Kodein Alternova kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behoéver veta innan du anvander Kodein Alternova

Anvéand inte Kodein Alternova

- omdu ar allergisk mot kodeinfosfathemihydrat eller nagot annat innehéllsémne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- for smartlindring hos barn och ungdomar (0-18 ar) efter avlagsnande av halsmandlar eller polyper vid
obstruktivt sémnapnésyndrom

- till barn under 12 ar p.g.a. risken for svara andningsbesvar

- omdu vet att du mycket snabbt omvandlar kodein till morfin

- omdu ammar

- omdu lider av gallvéagsbesvar

Varningar och forsiktighet
Om du anvander Kodein Alternova vid hoga doser under lang tid finns risk for beroendeutveckling.

Radgor med lakare innan behandling med Kodein Alternova paborjas om du har astma. Kodein kan
férsdmra andningsproblem.



Kodein omvandlas till morfin i levern av ett enzym. Det & morfin som ger smértlindring. 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 mangder 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 foljande biverkningar maste du sluta att ta detta lakemedel och omedelbart
kontakta ldkare: langsam eller ytlig andning, forvirring, sémnighet, sma pupiller, illamaende eller
krékningar, forstoppning, aptitloshet.

Barn och ungdomar

Anvéandning hos barn och ungdomar efter operation

Kodein ska inte anvandas for smartlindring hos barn och ungdomar efter avlagsnande av halsmandlar
eller polyper vid obstruktivt sémnapnésyndrom.

Anvéndning hos barn med andningsbesvér
Kodein rekommenderas inte till barn med andningsbesvar, eftersom symtomen pa morfinforgiftning kan
bli allvarligare hos dessa barn.

Andra lakemedel och Kodein Alternova
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Vissa lakemedel kan paverka eller paverkas av behandling med Kodein Alternova. Dessa lakemedel kan

innehélla t ex:

- kinidin (lakemedel mot oregelbunden hjartrytm)

- amitriptylin, kKlomipramin (antidepressiva lakemedel)

- fluoxetin, paroxetin (sa kallade SSRI, som ar antidepressiva lakemedel)

- perfenazin, tioridazin, haloperidol, zuklopentixol, risperidon (neuroleptika, som &r l&dkemedel mot
psykiska sjukdomar)

- barbiturater (anvands i vissa fall av epilepsi)

- rifampicin (ett antibiotikum mot tuberkulos)

- terbinafin (lakemedel mot svampinfektioner)

Samtidig anvandning av Kodein Alternova och lugnande Idkemedel eller lakemedel mot somnbesvér
sasom bensodiazepiner eller liknande lakemedel 6kar risken for dasighet, andningssvarigheter
(andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anvandning
endast 6vervagas nar andra behandlingsalternativ inte &r majliga.

Om lakaren forskriver Kodein Alternova samtidigt med lugnande lakemedel, ska dosen och
behandlingstiden begrénsas av lékaren.

Tala om for lakaren om du tar nagot lugnande lakemedel och folj noga lakarens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera véanner eller anhériga om att vara
uppmarksamma pa de tecken och symtom som &r beskrivna ovan. Kontakta lakare om du upplever
nagot av dessa symtom.

Kodein Alternova med mat, dryck och alkohol
Anvand inte Kodein Alternova tillsammans med alkohol, eftersom samtidigt bruk kan férsamra
andningssvarigheter.

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

Graviditet
Du bor inte anvanda Kodein Alternova under graviditet annat dn pa bestamd ordination fran lakare.



Amning
Ta inte Kodein Alternova om du ammar. Kodein och morfin passerar éver till brostmjolk.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Kodein Alternova kan forsamra reaktionsformagan, vilket du bor tanka pa da skarpt uppmarksamhet
krévs, t ex vid bilkérning eller anvandning av maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete som
kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning
av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Kodein Alternova innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.
3. Hur du anvander Kodein Alternova

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

Rekommenderade doser

Vuxna
Vuxna ska ta 1-2 tabletter var 6.e timme vid behov. Ta hogst 8 tabletter per dygn.

Barn och ungdomar (12-18 ar)

Barn fran 12 ars alder: Ta 1-2 tabletter var 6.e timme vid behov. Dosen baseras pa kroppsvikten (0,5-1
mg/kg och dostillfalle) och berdknas av lakaren. Ta aldrig fler tabletter an lakaren rekommenderat
eftersom detta Okar risken for allvarliga biverkningar.

Kodein Alternova ska ges med lagsta effektiva dos under kortast mojliga tid.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Om du har anvant for stor mangd av Kodein Alternova

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) for bedémning av risken samt radgivning.
Symptom pa 6verdosering kan vara knappnalsstora pupiller, nedsatt andningsfunktion och Iagt blodtryck.
Nedsatt andningsfunktion kan vara allvarlig speciellt for barn. Cirkulationsrubbningar och koma kan
intraffa i allvarliga fall. Forgiftning kan orsaka kramper (speciellt hos barn), hudrodnad och svullnad i
ansikte.

Om du har glomt att anvanda Kodein Alternova
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.

Forekomsten av biverkningar och svarighetsgrad av biverkningarna beror pa dosens storlek.
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Avsluta behandlingen och sok genast lakare om du far nagot av féljande symtom nar du tar detta
lakemedel:

Sallsynta (férekommer hos farre an 1 av 1000 anvéandare):
Plotsliga hudutslag, andningssvarigheter och svimning pa grund av 6verkanslighet (anafylaktisk
reaktion).

Mycket sallsynta (forekommer hos farre &n 1 av 10000 anvandare):
Svara magsmartor och feber pa grund av inflammation i bukspottkorteln.

Ovriga biverkningar kan férekomma:

Vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 100 anvandare):
Trotthet, illamaende, forstoppning

Smartsamma gallvédgskramper kan drabba personer som har gallvagsbesvar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala eller www.lakemedelsverket.se.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Kodein Alternova ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa burken och kartongen efter Utg. Dat. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar kodeinfosfathemihydrat. Varije tablett innehaller 25 mg kodeinfosfathemihydrat.

Ovriga innehallsamnen &r:
Tablett: laktosmonohydrat, potatisstarkelse, mikrokristallin cellulosa (E460), talk (E553b), gelatin,
magnesiumstearat (E470b).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Kodein Alternova 25 mg tablett ar konvex, vit till benvit, rund med brytskara pa ena sidan. Diameter ar
8 mm. Tabletten kan delas i tva lika doser.

HDPE-plastburk med HDPE/LDPE-lock.
Forpackningsstorlekar: 30, 100 och 250 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.


http://www.lakemedelsverket.se

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Alternova A/S, lodshusvej 11, 4230 Skalskar, Danmark

Tillverkare
Viminco A/S, Lodshusvej 11, 4230 Skelskar, Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast 2018-09-26
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