FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Cocillana-Etyfin

oral losning
etylmorfinhydroklorid, flytande cocillanaextrakt, senegaextrakt

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare 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 aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Cocillana-Etyfin ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du tar Cocillana-Etyfin
3. Hur du tar Cocillana-Etyfin

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Cocillana-Etyfin ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Cocillana-Etyfin ar och vad det anvéands for

Cocillana-Etyfin anvands vid rethosta.

Cocillana-Etyfin innehaller etylmorfin som verkar hostdampande.
Cocillana-Etyfin innehaller aven cocillanaextrakt och senegaextrakt
som traditionellt anses ha en viss slemldsande effekt.

2. Vad du behover veta innan du tar
Cocillana-Etyfin

Ta inte Cocillana-Etyfin

- om du ar allergisk mot etylmorfinhydroklorid, cocillanaextrakt,
senegaextrakt eller nagot annat innehallsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6),

- om du har nedsatt andningsférmaga (andningsdepression),

~ till barn och ungdomar (0-18 ar) som har obstruktivt
somnapnésyndrom 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 lakare eller apotekspersonal innan du tar Cocillana-Etyfin.
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Radgor med lakare innan behandling med Cocillana-Etyfin paborjas
om du har astma. Etylmorfin kan forsamra andningsproblemen.

Om du har nagon sjukdom som paverkar andningen bor du tala om
det for din lakare innan du pabdrjar behandlingen.

Du ska inte anvanda Cocillana-Etyfin for langtidsbehandling darfor
att det finns en viss risk for beroendeutveckling vid hoga doser och
langvarigt bruk.

Etylmorfin omvandlas till morfin i levern av ett enzym. Det ar
morfin som ger den hostdampande effekten. Formagan att
omvandla etylmorfin skiljer sig at mellan olika personer, och man
kan darfor paverkas pa olika satt. Vissa personer har en okad risk
att fa allvarliga biverkningar eftersom en stor mangd morfin kan
bildas snabbt i levern. Om du far ndagon av féljande biverkningar
maste du sluta att ta detta ldkemedel och omedelbart kontakta
lakare: langsam eller ytlig andning, forvirring, sémnighet, sma
pupiller, illamaende eller krakningar, férstoppning, aptitléshet. 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.

Anvandning hos barn med andningsbesvar

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

Andra lakemedel och Cocillana-Etyfin
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Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Samtidig anvandning av Cocillana-Etyfin och vissa lakemedel okar
risken for trotthet, forsamrad andning (andningsdepression),
medvetsloshet och kan vara livshotande. Exempel pa dessa
lakemedel ar:

- starka smartstillande lakemedel (opioidlakemedel),

- lugnande lakemedel, somnmedel och lakemedel mot epilepsi
(t.ex. bensodiazepiner, vissa antihistaminer och barbiturater),

- narkoslakemedel for sovning infor t.ex. en operation,

- vissa lakemedel 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 nar de tas tillsammans med opium.

Pa grund av detta ska samtidig anvandning av Cocillana-Etyfin och
ovanstaende lakemedel endast dvervagas av lakaren nar andra
behandlingsalternativ inte ar mojliga. Om Iakaren forskriver
Cocillana-Etyfin samtidigt med nagot av ovanstaende ldkemedel,
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 anhoriga om att vara medvetna om de tecken och
symtom som anges ovan. Kontakta ldkaren om du upplever nagot
av dessa symtom.

Cocillana-Etyfin med alkohol

Cocillana-Etyfin i kombination med alkohol kan géra sa att du far
nedsatt andningsformaga.
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Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Inga ogynnsamma effekter har pavisats vid graviditet.

Etylmorfin passerar over i modersmjolk. Okant om Ovriga aktiva
substanser i Cocillana-Etyfin passserar over i modersmjolk.
Cocillana-Etyfin bor inte anvandas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vid behandling med Cocillana-Etyfin kan reaktionsférmagan
nedsattas. Detta bor beaktas da skarpt uppmarksamhet kravs, t.ex.
vid bilkorning. Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i
kondition att framfora motorfordon eller utfora riskfyllda arbeten.
En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av dess effekter och/eller
biverkningar. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du
ar osaker.

Cocillana-Etyfin innehaller sackaros och etanol.

Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din lakare innan
du tar detta lakemedel.

Cocillana-Etyfin innehaller 0,68 gram sackaros per ml dos. Detta
bor beaktas hos patienter med diabetes mellitus. Om du inte tal
vissa sockerarter, bor du kontakta din Iakare innan du tar denna
medicin.
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Detta ldkemedel innehaller 97,4 mg alkohol (etanol) per ml.
Mangden i 1 ml av detta ldkemedel motsvarar mindre an 2,4 ml ol
eller 1 ml vin.

Den ldaga mangden alkohol i detta ldakemedel ger inga markbara
effekter.

3. Hur du tar Cocillana-Etyfin

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker. Overskrid inte dosen
som ladkaren har angivit. Overdosering 6kar risken for trotthet,
forsamrad andning (andningsdepression) och medvetsloshet.
Overdosering kan vara livshotande.

Ej for langtidsbehandling.
Flaskan bor omskakas fore anvandning.

Rekommenderad dos foér vuxna ar 5-10 ml 3-4 ganger dagligen.

Anvandning for barn och ungdomar

Rekommenderad dos for barn

11-12 ar (30-40 kg) ar 3,5 ml 3 ganger dagligen.
6-10 ar (20-30 kg) ar 2,5 ml 3 ganger dagligen.
3-5 ar (15-20 kg) &r 2 ml 3 ganger dagligen.

2 ar (13-15 kg) ar 1 ml 3 ganger dagligen.

Bor ej ges till barn under 2 ar.
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Doser for barn ska ges med en doseringsspruta for att fa en exakt
dosering. Anvand en 5 ml doseringsspruta med en gradering pa 0,5
mil.

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. Satt 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 ratt 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 satt tillbaka korken pa flaskan.

8. Rengor doseringssprutan och adaptern med vatten efter
anvandning.

Om du har tagit for stor mangd av Cocillana-Etyfin

Om du far i dig for stor mangd lakemedel eller om barn av misstag
fatt i sig for stor dos kontakta alltid Idkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning. Symtom pa 6verdosering kan vara langsam eller ytlig
andning, forvirring, yrsel, trétthet/somnighet, sma pupiller,
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illamaende eller krakningar och medvetsléshet. Overdosering kan
vara livshotande.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Sluta att ta Cocillana-Etyfin och kontakta omedelbart lakare om du
far nagot av foljande symtom:

® svullnad av ansikte, tunga eller svalg,
® svarigheter att svalja,
® nasselutslag och andningssvarigheter.

Detta kan vara symtom pa angioddem (férekommer hos ett okant
antal anvandare).

Andra maojliga biverkningar med Cocillana-Etyfin:

Vanliga (forekommer hos fler an 1 av 100 patienter); Forstoppning,
illamaende och krékningar, kramper i gallvagarna.

Mindre vanliga (forekommer hos fler an 1 av 1000 patienter):
Omtockning och humaorsvangningar, speciellt vid hoga doser.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
Hudutslag, dverkanslighetsreaktion, svarighet att kissa,
hallucinationer, forhdjda levervarden, trotthet och dasighet.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
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namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Cocillana-Etyfin ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Glasflaskor: Forvaras vid hogst 25°C.
Plastflaskor: FOrvaras vid hogst 25°C.

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

Lakemedel 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 dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar etylmorfinhydroklorid,
cocillanaextrakt och senegaextrakt.
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http://www.lakemedelsverket.se/

- Ovriga innehdllsamnen ar sackaros 680 mg/ml, etanol 96%,
vatten, citronsyra, levomentol och ammoniak.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Glasflaska (brun) med barnskyddande plastlock 250 ml och 500 ml
Plastflaska (brun) med barnskyddande plastlock 250 ml och 500 ml
Innehavare av godkannande for forsaljning

Viatris AB
Box 23033
104 35 Stockholm

Ansvarig tillverkare
Unimedic AB, Matfors

Denna bipacksedel andrades senast : 2023-12-08
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