Bipacksedel: Information till patienten

Paracetamol/Codeine Accord 500 mg/30 mg tabletter
paracetamol/kodeinfosfathemihydrat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa 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 lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Paracetamol/Codeine Accord ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Paracetamol/Codeine Accord
Hur du tar Paracetamol/Codeine Accord

Eventuella biverkningar

Hur Paracetamol/Codeine Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Paracetamol/Codeine Accord ar och vad det anvands for

Paracetamol/Codeine Accord tillhor en grupp lakemedel som kallas analgetika (smartlindrade
lakemedel) och anvands for vuxna patienter (18 ar och aldre) for att behandla svar smérta.

Paracetamol/Codeine Accord kan dven anvandas av vuxna och ungdomar fran 12 ar for
korttidsbehandling av mattlig smarta, som inte enbart kan lindras av andra smartstillande medel sasom
paracetamol eller ibuprofen.

Detta lakemedel innehaller paracetamol och kodein.
Paracetamol &r ett smartstillande medel som kan anvéndas for att lindra smérta.
Kodein tillhdr en grupp lakemedel som kallas opioidanalgetika och som verkar genom att lindra smérta.

Paracetamol och kodein som finns i Paracetamol/Codeine Accord kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller
annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Paracetamol/Codeine Accord

Ta inte Paracetamol/Codeine Accord:

- For smartlindring hos barn och ungdomar (0-18 ar) efter borttagande av halsmandlar eller
polyper pa grund av obstruktivt somnapnésyndrom

- Om du vet att du mycket snabbt omvandlar (metaboliserar) kodein till morfin

- Om du snart ska foda barn eller vid risk for for tidig forlossning

- Om du ammar

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

- Om du har akut astma eller svara andningsproblem

- Om du har en huvudskada

- Om du nyligen har opererat gallblasan eller genomgatt en liknande operation

- Om har Okat tryck i hjarnan

- Om du tar monoaminoxidashammare (anvands for att behandla depression) eller har tagit
sadana under de senaste 14 dagarna.



- Om du &r kronisk alkoholist
- Om du samtidigt tar natriumoxibat

Varningar och forsiktighet

Sémnrelaterade andningsstérningar

Paracetamol/Codeine Accord kan orsaka somnrelaterade andningsstorningar sasom sémnapné
(andningsuppehall under somnen) och sémnrelaterad hypoxemi (lag syrehalt i blodet). Symtomen kan
vara andningsuppehall under sémnen, uppvaknande under natten pa grund av andndd, svarigheter att
uppratthalla somnen eller uttalad dasighet under dagen. Om du eller ndgon annan person observerar
dessa symtom, kontakta din lakare. Lakaren kan 6vervéga att sdnka dosen.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta lakemedel innehaller kodein som ér ett opioidldkemedel. Det kan leda till beroende och/eller
missbruk.

Upprepad anvéandning av opioidldkemedel kan leda till att lakemedlet blir mindre effektivt (du blir

vanjer dig vid det, sa kallad tolerans). Upprepad anvandning av Paracetamol/Codeine Accord kan

ocksa leda till beroende och missbruk med risk for livshotande éverdosering. Risken for dessa

biverkningar kan 6ka med en hogre dos och langre behandlingstid.

Beroende eller missbruk kan innebdra att du k&nner att du inte l&ngre har kontroll 6ver hur mycket

lakemedel du behdver ta och hur ofta du behdver ta det.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Du kan I6pa storre risk for

beroende eller missbruk av Paracetamol/Codeine Accord om:

- du eller ndgon i din familj nagon gang har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda lakemedel eller illegala droger ("missbruk™).

- du &r rokare.

- du nagonsin har haft problem med sinnesstamningen (depression, angest eller en
personlighetsstorning) eller har behandlats av psykiatriker for annan psykisk sjukdom.

Om du marker nagot av féljande tecken medan du tar Paracetamol/Codeine Accord kan det vara ett

tecken pa att du har blivit beroende eller har fatt missbruksproblem:

- Du behover ta lakemedlet under en langre tid &n vad lakaren har ordinerat.

- Du behdver ta mer an den rekommenderade dosen.

- Du kanske kanner att du maste fortsatta ta lakemedlet dven nar det inte hjalper for att lindra din
smarta.

- Du anvénder ldkemedlet av andra skél an de lékaren ordinerat, till exempel for att
"kanna 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 kdnna dig sjuk och mar battre nar du tar lakemedlet
igen ("utsattningssymtom”).

Om du marker nagot av dessa tecken ska du tala med lakare for att diskutera den bésta

behandlingsvagen for dig, samt nar det ar lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sakert sétt (se

avsnitt 3, Om du slutar att ta Paracetamol/Codeine Accord.

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. VVissa personer
kan inte bilda morfin eller sa bildas det i véaldigt sma mangder vilket gor att man inte far tillracklig
smaértlindring.

Andra personer har en okad risk att fa allvarliga biverkningar eftersom de kan bilda en mycket stor
mangd morfin. Om du far nagon av foljande biverkningar maste du sluta ta detta lakemedel och
omedelbart soka lakare: langsam eller ytlig andning, forvirring, somnighet, sma pupiller, illamaende
eller krakningar, forstoppning eller nedsatt aptit.




Kontakta lakare om du upplever svar smarta i 6vre delen av buken som eventuellt stralar ut mot
ryggen, illamaende, krakningar eller feber eftersom detta kan vara symtom forknippade med
inflammation i bukspottkérteln (pankreatit) och gallvégarna.

Ta inte detta lakemedel med andra lakemedel som innehéller paracetamol. Om du anvander andra
smartstillande lakemedel som innehaller paracetamol ska du inte anvéanda detta ldkemedel utan att
forst tala med lakare eller apotekspersonal.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Paracetamol/Codeine Accord

- Om du har prostataproblem (t.ex. svart att kissa)

- Om du har tarmproblem

- Om du har njur- eller leverproblem, inklusive leverskada orsakad av alkohol

- Om du har lagt blodtryck (hypotoni)

- Om du har multipel skleros

- Om du tidigare har missbrukat droger eller alkohol

- Om du har ett tillstand som kallas glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist (G6PD-brist) pa grund av
risk for en sarskild typ av anemi (lagt antal roda blodkroppar)

- Om du har glutationbrist

- Om du har Gilberts syndrom (familjar icke-hemolytisk gulsot)

- Om du har kronisk underndring eller &r uttorkad

- Om du vager under 50 kg

- Om du &r &ldre

- Om du tar andra ldkemedel som innehaller paracetamol

Under behandling med Paracetamol/Codeine Accord, kontakta genast l&kare :

- Om du har svara sjukdomar t.ex. svart nedsatt njurfunktion eller sepsis (nar bakterier och deras
toxiner cirkulerar i blodet och orsakar organskador), vid underndring, kronisk alkoholism eller
om du samtidigt tar flukloxacillin (Iakemedel 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 l&angre period eller nér paracetamol tas
tillsammans med flukloxacillin. Symtom pa metabolisk acidos kan inkludera: allvarliga
andningssvarigheter med djup och snabb andning, dasighet, illamaende och krakningar.

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

Langvarigt intag av kodein, forutom under lakares 6verinseende, kan leda till fysiskt och fysiologiskt
beroende (missbruk) och leder till abstinenssymtom sasom rastloshet eller irritabilitet nar du slutar ta
lakemedlet. Om du behdver ta detta lakemedel hela tiden &r det viktigt att du talar med lakaren.

Andra lakemedel och Paracetamol/Codeine Accord
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel. Detta galler
aven receptfria lakemedel, inklusive naturldkemedel.

Detta beror pa att Paracetamol/Codeine Accord kan paverka hur andra lakemedel fungerar. Vissa
lakemedel kan ocksa paverka hur Paracetamol/Codeine Accord fungerar.

Tala med lakaren om du tar nagot av foljande:

- Metoklopramid, anvénds for att behandla illamaende och krakningar
- Domperidon

- Buprenorfin

- Nalbufin

- Pentazocin

- Naltrexon

- Kinidin, anvands for att behandla oregelbundna hjartslag

- Fluoxetin, paroxetin, bupropion, anvands for att behandla depression
- Cinakalcet, anvéands for att behandla hyperparatyreoidism

- Kolestyramin, anvands for att behandla hdga kolesterolhalter (blodfetter)



- Kloramfenikol, flukloxacillin, rifampicin, antibiotika, anvénds for att behandla infektion

- Bensodiazipiner, anvéands for att behandla angest pa grund av en 6kad risk for dasighet,
andningsbesvar och till och med koma, nar bada tas tillsammans

- Morfinlakemedel, anvéands for att behandla svar smarta

- Metadon, anvénds for att behandla opioidmissbruk och svar smarta

- Vissa hostmediciner

- Orala preventivmedel (p-piller)

- Lakemedel som gor dig sdmnig, inklusive alkohol och barbiturater

- Lakemedel som anvénds for att tunna ut blodet (t.ex. warfarin)

- Flukloxacillin (Iakemedel for infektioner) pa grund av allvarlig risk for blod- och
vétskerubbningar (s.k. metabolisk acidos) som kréver skyndsam behandling (se avsnitt
2).Gabapentin eller pregabalin for behandling av epilepsi eller smérta orsakad av nervproblem
(neuropatisk smarta)

Om du &r osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med lakare innan du borjar ta detta
lakemedel.

Paracetamol/Codeine Accord med alkohol
Du ska inte dricka alkohol nér du tar Paracetamol/Codeine Accord eftersom det ger en 6kad risk for
dasighet, andningsbesvér och till och med koma, nar bada tas tillsammans

Barn och ungdomar

Anvandning for barn och ungdomar efter operation

Paracetamol/Codeine Accord ska inte anvandas for smartlindring till barn och ungdomar efter
borttagande av tonsiller eller polyper vid obstruktivt somnapnésyndrom. Berusningseffekten av
alkohol 6kar inte genom tillagg av Paracetamol/Codeine Accord.

Anvandning for barn och ungdomar med andningsproblem

Paracetamol/Codeine Accord rekommenderas inte till barn med andningsproblem eftersom symtomen
pa morfinforgiftning kan bli allvarligare hos dessa barn.Barn fran 12 till 18 ar som har
andningsproblem ska inte ta detta lakemedel. Detta inkluderar andningsproblem under sémn eller
andra lungproblem.

Graviditet och amning
Ta inte Paracetamol/Codeine Accord om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller forsoker att bli
gravid utan att forsta tala med lakaren eller apotekspersonal.

Ta inte Paracetamol/Codeine Accord ndr du ammar. Kodein och morfin passerar éver i brostmjolk och
ar skadliga for barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner
Du kan kanna dig yr eller somnig nér du tar Paracetamol/Codeine Accord. Du kan ocksa fa problem
med synen. Om detta uppkommer ska du inte kdra bil eller anvanda verktyg eller maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
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
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Paracetamol/Codeine Accord innehaller natrium

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

3. Hur du tar Paracetamol/Codeine Accord



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

Innan behandlingen paborjas och regelbundet under behandlingen kommer lékaren att diskutera med
dig vad du kan férvénta dig av att anvanda Paracetamol/Codeine Accord, nar och hur lange du
behover ta det, nar du ska kontakta lédkare och nar du behdéver sluta med behandlingen (se &ven Om du
slutar att ta Paracetamol/Codeine Accord.

Observera! Hogre doser an de rekommenderade kan innebéara allvarliga risker. Hogre doser an de
rekommenderade ger inte battre smartlindring utan medfor istallet risk for mycket allvarlig
leverskada.

Vuxna (fran 18 ar och aldre):
1 till 2 tabletter var 6:e timme, upp till maximalt fyra doser per dygn. Ta inte mer &n 8 tabletter under
ett dygn. Aldre patienter kan ordineras en lagre dos.

Ungdomar fran 16 ar till 18 ar:

Dosen bestams individuellt baserat pa din vikt. Lakaren kommer darfor anpassa dosen efter dig.
Rekommenderad dos ar: 1 till 2 tabletter var 6:e timme upp till maximalt fyra doser per dygn. Ta inte
mer an 8 tabletter under ett dygn (24 timmar).

Ungdomar fran 12 ar till och med 15 ar:

Dosen bestams individuellt baserat pa din vikt. Lakaren kommer darfor anpassa dosen efter dig.
Rekommenderad dos ar: 1 tablett var 6:e timme upp till maximalt fyra doser per dygn. Ta inte mer an
4 tabletter under ett dygn.

Barn under 12 ar:
Barn under 12 ar ska inte ta Paracetamol/Codeine Accord pa grund av risken for svara
andningsproblem.

Njurproblem:
Det ar individuell dosering dar bade dosen och tidsintervallet mellan varje dos kan andras utifran dina
behov. Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar

Ta inte mer &n 4 tabletter under ett dygn om:

- Du véger under 50 kg

- Du har en latt till mattlig lever- eller njursjukdom

- Du har Gilberts syndrom (en sjukdom som innebar att levern inte bearbetar bilirubin pa ratt satt)
(familjar icke-hemolytisk gulsot)

- Du har kronisk alkoholism, undernéring eller uttorkning

Sa hér tar du detta ldkemedel
Svilj tabletten.

Du bor inte ta detta lakemedel i mer an 3 dagar. Om smaértan inte forbéattras efter 3 dagar ska du
kontakta sjukvarden for ny hjalp. .

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

Om du har nedsatt njurfunktion ska det ga minst 6-8 timmar mellan doserna.
Nar du tar Paracetamol/Codeine Accord ska du inte ta nagra andra lakemedel som innehaller
paracetamol.

Overskrid inte den angivna dosen. Ta inte lakemedlet under langre tid an lakaren har ordinerat.

Om du har tagit for stor mangd av Paracetamol/Codeine Accord



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 bedémning av risken samt
radgivning.

Hogre doser &n de rekommenderade ger inte battre sméartlindring utan medfor istéllet risk fér mycket
allvarlig leverskada. Det finns risk for leverskada aven om du mar bra. Symtomen pa leverskada
kommer normalt forst efter ett par dagar. Darfor &r det viktigt att du kontaktar Idkare omedelbart om
du har tagit for stor dos, &ven om du mar bra.

Om du har glémt att ta Paracetamol/Codeine Accord

Om du har glémt att ta en dos vid ratt tid ska du ta den sa snart du kommer ihag det. Om det snart ar
dags for nasta dos ska du dock hoppa 6ver den glomda dosen. Ta inte tva doser vid samma tidpunkt
eller nastan samtidigt. Kom ihag att det ska ga minst 6 timmar mellan doserna.

Om du slutar att ta Paracetamol/Codeine Accord

Langvarig anvandning av Paracetamol/Codeine Accord kan leda till tolerans och beroende. Om du
under lang tid regelbundet har tagit dagliga doser av Paracetamol/Codeine Accord, 6ka inte dosen och
avbryt inte behandlingen pl6tsligt utan att diskutera detta med lakaren.

4. Eventuella biverkningar

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

Du ska sluta ta Paracetamol/Codeine Accord och omedelbart kontakta lakare om du far symtom pa
svara biverkningar sdsom angioddem, Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epidermal nekrolysis
(har rapporterats, forekommer hos ett oként antal anvéndare).

Angioddem

- Med symtom som svullnad av ansikte, tunga eller svalg; svarigheter att svalja; nasselutslag och
andningssvarigheter. Dessa symtom kan vara tecken pa en allergisk reaktion.

Stevens-Johnsons syndrom

- Med kraftiga och allvarliga hudbiverkningar sasom utslag med eller utan blasor eller blodning i
huden runt lappar, 6gon, mun, nisa och kénsorgan. Aven influensaliknande symtom och feber
kan forekomma.

Toxisk epidermal nekrolys

- Med kraftiga och allvarliga hudbiverkningar sdsom svar blashildning som innebér att hudlager
fjallar och ger stora flackar utan 6verhud pa kroppen. Aven en allmén sjukdomskansla, feber,
frossa och muskelvark.

Andra biverkningar

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

- Du kan fa infektioner eller fler blaméarken &n vanligt. Detta kan bero pa ett problem med laga
blodvarden (sasom leukopeni, neutropeni eller trombocytopeni)

- Magsmarta, som kan na ryggen. Detta kan vara ett tecken pa inflammation i bukspottkorteln
(pankreatit).

Har rapporterats (férekommer hos ett oké&nt antal anvéndare):
- forstoppning

- illamaende eller krakningar

- huvudvark, ostadighetskansla, dasighet och forvirring
- svart att kissa

- krampanfall

- torr mun

- kliande hudutslag (pruritus)

- dronringning (tinnitus)




- andningssvarighet, vasande andning och atstramningskansla i brostet (bronkospasm)

- extrema gladje- och lyckokanslor (eufori) eller extrem sorgsenhet och depression (dysfori)

- dimsyn pa grund av sammandragning av pupillerna (mios)

- snabbare andning &n vanligt och blafargad hud runt munnen. Detta kan vara tecken pa
andningssvikt

- trotthet, huden och/eller gonvitorna far en gulaktig farg. Detta kan vara tecken pa hemolytisk
anemi

- ingen aptit, buksmarta och allmén sjukdomskansla och huden och/eller 6gonvitorna far en
gulaktig farg. Detta kan vara tecken pa cytolytisk hepatit, en allvarlig leversjukdom.

- Ett allvarligt tillstdnd som kan géra blodet for surt (s.k. metabolisk acidos) hos patienter med
svar sjukdom som anvander paracetamol (se avsnitt 2).

- problem som paverkar en klaff i tarmarna (Oddis sfinkter-dysfunktion).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 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 Paracetamol/Codeine Accord ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn och ungdomar.
Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Forvara detta lakemedel pa ett sakert stalle dar andra personer inte kan komma &t det. Det kan orsaka
allvarlig skada och vara dddligt for personer nér det inte &r avsett for dem.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar paracetamol och kodeinfosfathemihydrat. Varje tablett innehaller
500 mg paracetamol och 30 mg kodeinfosfathemihydrat.

- Ovriga innehallsamnen &r kolloidal vattenfri kiseldioxid (E551), kroskarmellosnatrium (E468),
kopovidon, mikrokristallin cellulosa (E460), talk (E553b), magnesiumstearat (E570) och
povidon.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Paracetamol/Codeine Accord ar vita, ovala (17 mm x 8,5 mm) bikonvexa tabletter, mérkta med ”LK”
pa den ena sidan.

Paracetamol/Codeine Accord finns i PVC//Alu/pappersblister innehallande 10, 16, 20, 30, 50, 90 eller
100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.


http://www.lakemedelsverket.se

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

Tillverkare

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200, 3526 KV
Utrecht, Nederlanderna

Accord Healthcare Polska Sp. z.0.0.
Ul. Lutomierska 50, 95-200,
Pabianice, Polen

Laboratori Fundacio Dau
C/ C, 12-14 Pol.

Ind. Zona Franca,
Barcelona, 08040, Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-02-16

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se
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