FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Paracetamol/Kodein Evolan

500 mg/30 mg tabletter
paracetamol och kodeinfosfathemihydrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda 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 Paracetamol /Kodein Evolan ar och vad det anvands for
2. Vad du behodver veta innan du anvander Paracetamol/Kodein
Evolan

3. Hur du anvander Paracetamol/Kodein Evolan

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Paracetamol/Kodein Evolan ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Paracetamol /Kodein Evolan ar och vad det
anvands for

Paracetamol/Kodein Evolan innehaller tva smartstillande
substanser (paracetamol och kodein), som verkar pa olika satt.
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 som
paracetamol.

Paracetamol/Kodein Evolan anvands mot vark och smartor av olika
slag.

Paracetamol och kodein som finns i Paracetamol/Kodein Evolan kan
ocksa vara godkanda for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller
annan halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och fol]
alltid deras instruktion,

2. Vad du behover veta innan du anvander
Paracetamol/Kodein Evolan

Anvand inte Paracetamol/Kodein Evolan

® om du ar allergisk mot paracetamol, kodein eller mot nagot
annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
® om du vet att du mycket snabbt omvandlar kodein till morfin.
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® omduammar.
® om du lider av gallvagsbesvar.

Varningar och forsiktighet

Ta aldrig fler Paracetamol/Kodein Evolan-tabletter &n vad som star
under punkt 3 "Hur du anvander Paracetamol/Kodein Evolan”. Om
du anvander andra smartstillande lakemedel som innehaller
paracetamol ska du inte anvanda Paracetamol/Kodein Evolan utan
att forst tala med lakare eller apotek.

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

Risken for denna typ av leverskada dkar vid alkoholmissbruk.

Tala med din [akare innan du borjar anvanda Paracetamol/Kodein
Evolan:

- om du har astma. Var sarskilt forsiktig med
Paracetamol/Kodein Evolan om du har astma och samtidigt ar
overkanslig mot acetylsalicylsyra.

- om du har alkoholproblem.

- om du har en leverskada.

- om du har en allvarlig infektion sasom blodférgiftning,
eftersom detta kan Oka risken for s.k. metabolisk acidos.
Tecken pa metabolisk acidos inkluderar: anstrangd andning
(djup inandning och snabb utandning), illamaende och
krakningar. Kontakta genast ldkare om du far en kombination
av dessa symtom.
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Anvand inte Paracetamol/Kodein Evolan tillsammans med alkohol.

Om du anvander Paracetamol/Kodein Evolan under lang tid finns
risk for beroendeutveckling.

Kodein omvandlas till morfin i levern av ett enzym. Det ar 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 mangder
vilket gor att man inte far tillrdcklig smartlindring. Andra personer
har en 6kad risk att fa allvarliga biverkningar eftersom de kan bilda
en mycket stor méangd morfin. Om du far nagon av foljande
biverkningar maste du sluta att ta detta lakemedel och omedelbart
kontakta ldkare: [angsam eller ytlig andning, forvirring, sdmnighet,
sma pupiller, illamaende eller krakningar, forstoppning, aptitloshet.

Barn och ungdomar
Paracetamol/Kodein Evolan ar inte godkant till behandling av barn
och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Paracetamol/Kodein Evolan

Andra lakemedel och Paracetamol/Kodein Evolan

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Vissa lakemedel/naturldkemedel kan paverka eller paverkas av
behandling med Paracetamol/Kodein Evolan, till exempel:

- Kinidin (lakemedel mot oregelbunden hjartrytm)
- Neuroleptika (lakemedel mot psykiska sjukdomar)
- Antidepressiva lakemedel
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- Warfarin (blodfortunnande lakemedel). Kontakta lakaren om du
tar mer an 2 tabletter Paracetamol/Kodein Evolan 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 (lakemedel mot tuberkulos)

- Kolestyramin (lakemedel mot hoga blodfetter).
Paracetamol/Kodein Evolan och kolestyramin bor tas med
minst 1 timmes mellanrum.,

- Kloramfenikol for injektion (lakemedel mot bakterieinfektioner).
Daremot kan kloramfenikol mot infektioner i 6gat anvandas.

" Johannesortextrakt (ingar i vissa (traditionella) vaxtbaserade
lakemedel och naturlakemedel)

" Metoklopramid (lakemedel mot illamaende)

" Flukloxacillin (lakemedel mot infektioner), pa grund av en
allvarlig risk for blod- och vatskerubbningar (s.k. metabolisk
acidos pa grund av hogt anjongap,) som kraver skyndsam
behandling, och som sarskilt kan uppkomma hos patienter med
svart nedsatt njurfunktion, sepsis (nar bakterier och dess toxin
er cirkulerar i blodet och borjar skada organ), undernaring,
alkoholism och vid anvandning av maximala dygnsdoser av
paracetamol.

Graviditet, amning och fertilitet

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.
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Intag av Paracetamol/Kodein Evolan ska undvikas av kvinnor som
planerar graviditet eller &r gravida. Behandling under nagon del av
graviditeten ska endast ske efter lakares ordination.

Ta inte Paracetamol/Kodein Evolan om du ammar. Kodein och
morfin passerar over i brostmjolken.

Korformaga och anvandning av maskiner

Paracetamol/Kodein Evolan kan férsamra reaktionsférmagan och
gora dig trott och dasig, vilket du boér téanka pa vid tillfallen da
skarpt uppmarksamhet kravs, till exempel vid bilkdrning och
precisionsbetonat arbete.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt
| bipacksedeln. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning.

Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Paracetamol/Kodein Evolan

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

Observera! Hogre doser an de rekommenderade kan innebara
allvarliga risker.
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Rekommenderad dos till vuxna: 1-2 tabletter 1-4 ganger per dygn.
Ta hogst 8 tabletter per dygn.

Anvandning fér barn och ungdomar
Paracetamol/kodein Evolan ar inte godkant for behandling av barn
och ungdomar under 18 ar.

Om du anvant for stor mangd av
Paracetamol/Kodein Evolan

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta alltid 1dkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel 112) for bedomning av risken samt
radgivning. Det finns risk for leverskada dven om du mar bra. For
att forhindra eventuell leverskada ar det viktigt att motgift satts in
av lakare sa tidigt som mojligt.

4. Eventuella biverkningar

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

Sluta att ta Paracetamol/Kodein Evolan och kontakta omedelbart
lakare om du far nagot av féljande symtom (angio6dem). En
sallsynt biverkan (kan forekomma hos upptill 1 av 1000 anvandare)

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

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): Trotthet,
illamaende, férstoppning.
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Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Kramp i gallvagarna kan forekomma hos personer som har en
benagenhet for detta.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
Hudutslag, leverskada, nedsatt njurfunktion.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare): Inflammation i bukspottskorteln.
Mycket sallsynta fall av allvarliga hudreaktioner har rapporterats.

Vid allergiska reaktioner bor du sluta ta Paracetamol/Kodein Evolan
och kontakta lakare.

Om du anvander Paracetamol/Kodein Evolan under lang tid kan risk
for njurskador inte helt uteslutas.

Leverskada kan upptrada vid anvandning av paracetamol i
samband med alkoholmissbruk.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Paracetamol/Kodein Evolan ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn och
ungdomar.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter
Utg. dat. 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 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

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

- Ovriga innehdllsamnen ar majsstarkelse, stearinsyra, povidon
och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tabletten ar vit och rund med brytskara pa ena sidan. Diameter
12 mm.

Tryckforpackning 20 st, 50 st, 56 st, 100 st, 105 st och 500 st
(sjukhusfopackning).

Plastburk (HDPE) med skruvlock (PP) 56 st, 100 st och 105 st.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Evolan Pharma AB
Box 120
182 12 Danderyd

Tillverkare:

Kern Pharma S.L.
ES-08228 Terrassa
Spanien

eller

S.C. Laropharm S.R.L, Alexandriei street 145 A, Bragadiru, llfov,
077025, Rumanien

Denna bipacksedel andrades senast 2022-09-01
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