Bipacksedel: Information till anvéandaren
Lepheton oral 16sning
etylmorfinhydroklorid, efedrinhydroklorid

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

information som &r viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, 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, &ven 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 Lepheton &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Lepheton
Hur du anvénder Lepheton

Eventuella biverkningar

Hur Lepheton ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Lepheton &r och vad det anvéands foér

Lepheton innehéller etylmorfin som verkar hostdampande och svagt lugnande samt efedrin som verkar
slemhinneavsvéllande och luftrérsvidgande.

Lepheton anvénds for korttidsbehandling av rethosta.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Lepheton

Anvand inte Lepheton:
- om du ar allergisk mot etylmorfin, efedrin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6),
- till barn och ungdomar (0-18 ar) som har obstruktivt sémnapnésyndrom eller genomgar eller
planeras genomga avlagsnande av halsmandlar eller polyper,
- om du vet att du mycket snabbt omvandlar etylmorfin till morfin.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Lepheton

- om du har hjartkarlsjukdom,

- om du har 6veraktiv skéldkortel (hypertyreos),

- om du har forstorad prostata,

- om du har diabetes,

- om du har grén starr,

- om du har astma. Etylmorfin kan férsdmra andningsproblemen.

Lepheton kan genom sitt innehall av efedrin verka blodtryckshojande varfor patienter med hogt
blodtryck bor radgora med lakare innan behandling med Lepheton paborjas.

Viss risk for utveckling av beroende foreligger vid hdga doser och langvarigt bruk.

Eftersom muntorrhet férekommer &r det viktigt med noggrann munhygien (tandborstning med
fluortandkram 2 ganger per dag) under anvandning av Lepheton.

Etylmorfin omvandlas till morfin i levern av ett enzym. Det & morfin som ger den hostddmpande
effekten. Formagan att omvandla etylmorfin skiljer sig at mellan olika personer, och man kan darfor



paverkas pa olika satt. Vissa personer har en dkad risk att fa allvarliga biverkningar eftersom en stor
mangd morfin kan bildas snabbt i levern. Om du far nagon av foljande biverkningar maste du sluta att
ta detta lakemedel och omedelbart kontakta lakare: langsam eller ytlig andning, forvirring, somnighet,
sma pupiller, illamaende eller krakningar, forstoppning, aptitloshet. Om du tidigare har reagerat
kraftigt pa lakemedel som innehaller etylmorfin eller kodein bor du tala om det for din lakare innan du
paborjar behandlingen.

Barn
Lepheton ska inte anvandas till barn under 2 ar.

Anvéndning hos barn med andningsbesvér

Etylmorfin rekommenderas inte till barn med andningsbesvéar som kan férekomma vid till exempel
neuromuskulara sjukdomar, allvarliga hjart- och andningstillstand eller allvarliga infektioner i 6vre
luftvagarna eller lungorna eftersom symtomen pa morfinforgiftning kan bli allvarligare hos dessa barn.

Andra lakemedel och Lepheton
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel.

Samtidig anvandning av Lepheton och vissa lakemedel 6kar risken for trétthet, forsdmrad andning
(andningsdepression) och medvetsldshet och kan vara livshotande. Exempel pa dessa lakemedel ar:

- starka smértstillande lakemedel (opioidlakemedel)

- lugnande lakemedel och somnmedel (t.ex. bensodiazepiner och vissa antihistaminer)

- narkoslakemedel for sdvning infor t.ex. en operation

- vissa ldakemedel mot psykisk sjukdom (fentiaziner)

- muskelavslappnande lakemedel

- Vissa lakemedel som anvands for att forebygga blodproppar (t.ex. klopidogrel, prasugrel,

ticagrelor) kan ha en fordrojd eller minskad effekt nér de tas tillsammans med opium.

Pa grund av detta ska samtidig anvandning av Lepheton och ovanstaende lakemedel endast 6vervégas
av lakaren nar andra behandlingsalternativ inte ar méjliga. Om lékaren forskriver Lepheton samtidigt
med nagot av ovanstaende lakemedel, ska dosen och behandlingstiden begransas av lakaren. Tala om
for lakaren om du tar nagot av ovanstaende lakemedel och f6lj noga lakarens dosrekommendationer.
Det kan vara bra att informera vanner eller anhériga om att vara medvetna om de tecken och symtom
som anges ovan. Kontakta lakaren om du upplever nagot av dessa symtom.

Behandlingseffekten kan dven paverkas om Lepheton tas samtidigt med vissa andra lakemedel som:
- vissa lakemedel mot depression (moklobemid, selegelin),
- dexametason (ett lakemedel mot astma),
- vissa andra ldkemedel kan paverka eller paverkas av behandlingen med Lepheton,
- andra preparat, inklusive kosttillskott, som innehaller efedrin bor inte anvandas under
behandlingen med Lepheton.

Lepheton med alkohol
Intag av alkohol bor undvikas under behandlingen med Lepheton.

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.

Lepheton bor inte anvéndas under graviditet.

Efedrin och etylmorfin passerar 6ver i brostmjélk. Lepheton bor inte anvandas under amning.
Korformaga och anvandning av maskiner

Vid behandling med Lepheton kan yrsel forekomma. Aven reaktionsformagan kan nedsattas. Detta bor
beaktas da skarpt uppmérksamhet kravs, t.ex. vid bilkorning.



Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfdra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Lepheton innehaller sorbitol , natrium och makrogolglycerolhydroxistearat

Detta lakemedel innehaller 560 mg sorbitol per ml. Sorbitol &r en kalla till fruktos. Om du (eller ditt
barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du (eller ditt barn) har diagnostiserats med hereditar
fruktosintolerans, en sallsynt, arftlig sjukdom som gor att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta
lakare innan du anvéander detta lakemedel. Sorbitol kan ge obehag i mage/tarm och kan ha en milt
laxerande effekt.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

Lepheton innehaller makrogolglycerolhydroxistearat, som kan ge magbesvar och diarré.

3. Hur du anvander Lepheton

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. F_{édfréga lakare eller apotekspersonal om du ar
osdker. Overskrid inte dosen som lakaren har angivit. Overdosering okar risken for trotthet, forsamrad
andning (andningsdepression) och medvetsloshet. Overdosering kan vara livshotande.

Ej for langtidsbehandling.

Dosen bestdms av ldkaren, som anpassar den individuellt for dig.
Rekommenderad dos for vuxna ar 20 ml 3 ganger dagligen.

Rekommenderad dos for barn 11-12 ar (30-40 kg) ar 10 ml 3 ganger dagligen.
Rekommenderad dos for barn 6-10 ar (20-30 kg) ar 7,5 ml 3 ganger dagligen.
Rekommenderad dos for barn 3-5 ar (15-20 kg) ar 5 ml 3 ganger dagligen.
Rekommenderad dos for barn 2 ar (13-15 kg) ar 2,5 ml 3 ganger dagligen.

Sma doser (2,5-5 ml) ska ges med en doseringsspruta for att fa en exakt dosering. Anvand en 5
ml doseringsspruta med en gradering pa 0,5 ml.
OBS: doseringsspruta ingar inte i forpackningen utan fas fran apoteket.

Hur du mater upp och ger en dos med doseringsspruta

1. Skruva av korken fran flaskan.

2. Sétt fast sprutadaptern i flaskans hals och se till att den sitter stadigt.

3. Se till att kolven pa doseringssprutan ar intryckt hela vagen. Tryck sedan ner spetsen pa
doseringssprutan i halet pa sprutadaptern.

4. Vand flaskan upp och ned. Dra langsamt ut kolven ur sprutan till det antal ml som ska ges.

5. Vand flaskan rétt igen och ta bort doseringssprutan fran flaskan.

6. Satt doseringssprutan i barnets mun, rikta doseringssprutan mot insidan av kinden, och tryck
langsamt in kolven tills barnet fatt i sig allt.

7. Ta bort adaptern och sétt tillbaka korken pa flaskan.

8. Rengor doseringssprutan och adaptern med vatten efter anvéndning.

Om du har tagit for stor mangd av Lepheton

Om Du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning. Symtom pa 6verdosering kan vara langsam eller ytlig andning, forvirring, yrsel,
trotthet/somnighet, illamaende eller krakningar, hjartklappning, brostsmartor och medvetsloshet.
Overdosering kan vara livshotande.

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



4, Eventuella biverkningar

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

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): Svarighet att urinera, sarskilt hos aldre méan
med forstorad prostata. Yrsel, huvudvark, illamaende, férstoppning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare): Svettningar, hjartklappning,
darrningar, oro, somnldshet, muntorrhet.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare): Muskelsvaghet, gallbesvér,
hallucinationer, nasselutslag.

Hos diabetiker finns viss risk for tillfalligt stegrad blodsockerhalt, men det &r ovanligt vid intag av
detta lakemedel.

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 (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

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

Anvands fore utgangsdatum som anges pa flaskan efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar etylmorfinhydroklorid 0,82 mg/ml och efedrinhydroklorid
2,05 mg/ml.

- Ovriga innehallsamnen &r makrogolglycerolhydroxistearat, citronsyra, natriumcitrat, sorbinsyra
(konserveringsmedel E 200), renat vatten. Sotningsmedel: sorbitol 560 mg/ml, sackarinnatrium
0.30 mg/ml. Smakédmnen: anisolja, honungsarom, apelsinarom.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Farglos till svagt gulfargad, viskds 16sning.

Forpackningsstorlekar: 250 ml, 500 ml, 1000 ml i brun glasflaska med barnskyddande lock i vit plast.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm



Tillverkare
Unimedic AB
Box 91

864 21 Matfors
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