FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Treo Comp

500 mg/50 mg/30 mg brustablett
acetylsalicylsyra/koffein/kodeinfosfathemihydrat

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

- Spara denna information, du kan behdva ldsa 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, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far nagra biverkningar, tala med din lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Treo Comp ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Treo Comp
3. Hur du anvander Treo Comp

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Treo Comp ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Treo Comp ar och vad det anvands for

Treo Comp innehaller tre verksamma amnen.

Acetylsalicylsyra lindrar smarta genom att motverka bildningen av speciella amnen, prostaglandiner. Den
febernedsattande effekten beror pa att acetylsalicylsyra 6kar kroppens varmeavgivning.

Koffein forstarker den smartstillande effekten av acetylsalicylsyra. Koffein har dven en smartstillande effekt
genom sin sammandragande verkan pa utvidgade blodkarl i hjarnan t.ex. vid migran. Koffein har dven en

uppiggande 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

Treo Comp anvands mot smarta och vark av olika slag.

2. Vad du behover veta innan du anvander Treo Comp
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Anvand inte Treo Comp

om du har fatt 6verkanslighetsreaktioner sdsom astma, andningssvarigheter, hdsnuva eller
nasselfeber vid anvandning av acetylsalicylsyra eller vissa andra ldakemedel mot inflammation.
om du har magsar

om du har blédarsjuka

om du har minskat antal blodplattar (trombocytopeni)

om du har gallvagsbesvar (gallvagsspasm)

om du har skrumplever

om du har svar hjartsvikt

om du har svar njursjukdom

om du vet att du mycket snabbt omvandlar kodein till morfin

om du ammar

under de sista tre manaderna av graviditeten.

Varningar och forsiktighet

Generellt galler att hégre doser an rekommenderat kan medféra risker. Anvand darfor inte flera olika
smartstillande medel samtidigt utan att radfraga lakare.

Det finns risk fér beroendeutveckling vid hdga doser och langvarigt bruk. Anvand inte Treo Comp under mer
an 3 dagar. Om smartan inte forbattrats efter 3 dagar ska du tala med lakare.

Langvarig anvandning av smartstillande Idkemedel mot huvudvark kan férsamra huvudvarken. Om du har
eller tror att du har sddan huvudvark bor du soka medicinsk radgivning och avsluta behandlingen.

Om du behandlas med Iakemedel som hammar blodets levring (blodfértunnande lakemedel) eller
vatskedrivande lakemedel, har astma, njursjukdom, leversjukdom, hjartsvikt, har haft magsar, vet att du ar
overkanslig mot acetylsalicylsyra, ibuprofen eller andra antiinflammatoriska medel bor du radgéra med
ldkare innan behandling med Treo Comp pabdrjas.

Treo Comp kan pa grund av koffeininnehallet forsvara insomnandet om man tar den nara sanggaendet.

Treo Comp ska ej anvandas av personer under 18 ar med feber utan att lakare tillfrdgats (p.g.a. att
anvandning av acetylsalicylsyra forknippats med Reyes syndrom, en mycket sallsynt sjukdom som omfattar
paverkan pa levern och hjarnan).

Treo Comp kan, som manga antiinflammatoriska lakemedel (s.k. NSAID), férsvara maéjligheten att bli gravid
och rekommenderas darfor inte till kvinnor som forsoker bli gravida. Paverkan ar tillfallig, d.v.s. upphor nar
man slutar anvanda dessa typer av lakemedel.

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 mycket sma mangder vilket gor att man inte far tillracklig smartlindring. Andra
personer har en 6kad risk att fa allvarliga biverkningar eftersom de kan bilda en mycket stor mangd morfin.
Om du far nagon av foljande biverkningar maste du sluta att ta detta lakemedel och omedelbart kontakta
lakare: langsam eller ytlig andning, forvirring, sémnighet, sma pupiller, illamaende eller krakningar,
férstoppning, aptitléshet.
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Tala med lékare innan du anvénder Treo Comp om du har nagon gallvagssjukdom eller inflammation i
bukspottskérteln.

Barn och ungdomar

Treo Comp &r inte godkand till behandling av barn under 18 ar.

Andra lakemedel och Treo Comp

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Det galler aven receptfria lakemedel och naturlakemedel.

Samtidig anvandning av Treo Comp och vissa lakemedel 6kar risken for effekter pa nervsystemet, t.ex.
dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Exempel pa dessa
lakemedel ar:

bedévningsmedel (vid tandkirurgi och allman kirurgi)

lugnande lakemedel och smnmedel (t. ex. bensodiazepiner och barbiturater)
vissa medel mot psykisk sjukdom (t. ex. mot depression eller psykoser)

vissa medel mot allergi (lugnande antihistaminer)

andra starka smartstillande medel (opioider)

muskelavslappnande lakemedel.

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

Behandling med Treo Comp kan paverka eller paverkas av vissa lakemedelssubstanser mot

blodproppar (t.ex. warfarin)

avstétning av organ efter transplantation (ciklosporin, takrolimus)

- hogt blodtryck (t.ex. diuretika)

smarta och inflammation (t.ex. kortikosteroider)

gikt (probenecid)

cancer och reumatoid artrit (metotrexat)

vissa lakemedel mot gron starr dven kallat glaukom (t.ex. acetazolamid)
rytmrubbningar i hjartat (digoxin)

epilepsi (fenytoin, valproinsyra, karbamazepin, fenobarbital, primidon)
diabetes typ Il (sulfonureider)

hdga blodfetter (nikotinsyra)

infektion (ciprofloxacin, norfloxacin)

allergi (fenylpropanolamin)

hjartrytmrubbningar (kinidin)

svampinfektioner (terbinafin)

psykiska sjukdomar (t.ex. litium, klozapin)

depression (selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) t.ex. fluvoxamin)
tuberkulos (rifampicin)
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Anvandning av Treo Comp med alkohol

Samtidigt bruk av Treo Comp och alkohol ska undvikas pa grund av risken for nedsatt andningsfunktion.

Graviditet, amning och fertilitet

Radfraga din lakare eller apotekspersonal innan du tar Treo Comp.

Intag av Treo Comp ska undvikas av kvinnor som forséker bli eller &r gravida. Behandling under nagon del
av graviditeten ska endast ske efter lakares ordination.

Ta inte Treo Comp om du ammar. Kodein och morfin passerar dver till brostmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner
Vid behandling med Treo Comp kan reaktionsférmagan nedsattas. Detta bor beaktas vid tillfallen da skarpt

uppmarksamhet kravs, t.ex. vid bilkérning.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r 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 osaker.

Treo Comp innehaller natrium

Radgdr med lakare eller apotekspersonal om ditt behov av Treo comp &r mer an 1 brustablett dagligen
under en langre period, sarskilt om du har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.

Detta ldkemedel innehaller 276 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per brustablett. Detta
motsvarar 14 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Treo Comp

Anvand alltid Treo Comp enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Observera! Hégre doser @n de rekommenderade kan innebéra allvarliga risker.

Vanlig dos for vuxna ar 1-2 brustabletter var 6:e - 8:e timme. Dosen ska bestdmmas av lakare, som
avpassar den individuellt for patienten.

Treo Comp bérjar verka inom 30 minuter. Effekten ar som storst efter 1-2 timmar. Brustabletten ska l6sas i
ett % glas vatten. Treo Comp ger med vatten en klar 16sning som ar skonsammare mot magen an vanliga
fasta tabletter med acetylsalicylsyra.

Om du har anvant for stor mangd av Treo Comp

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.
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Om du har glomt att anvanda Treo Comp

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.
Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Treo Comp orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare): Magbesvar, t. ex. halsbranna, illamaende,
forstoppning. Okad risk fér blédningar, sarskilt fran slemhinnan i mag-tarmkanalen. Hjartklappning, oro,
somnldshet, darrningar, trétthet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare): Overkanslighetsreaktioner, vanligen i
form av nasselutslag, nasselfeber, h6snuva eller astma. Risken for dverkanslighetsreaktioner dkar hos
patienter med allergi eller astma. Magsar och magblédning vid regelbunden anvandning. Gallvagsbesvar.
Yrsel, 6ronsusningar, svettning.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvédndare): Svar blédning fran mag-tarmkanalen. Minskat
antal blodplattar. Uppl6sning av roda blodkroppar vid arftlig brist pa ett speciellt &mnesomsattningsenzym (
glukos-6-fosfatdehydrogenas). Leverpaverkan, svara hudreaktioner, njurpaverkan. Mycket svar
overkanslighetsreaktion med feber, hudutslag, svullnad och ibland blodtrycksfall (anafylaktisk chock).

Mycket séllsynta (férekommer hos farre én 1 av 10 000 anvandare): Bukspottkértelinflammation.

Mindre blodférluster kan i enstaka fall leda till blodbrist.

Yrsel och 6ronsusningar kan vara symtom pa 6verdosering.

Aldre personer kan i vissa fall uppleva yrsel, oro, trétthet eller forstoppning.

Acetylsalicylsyra kan eventuellt 6ka risken for Reyes syndrom hos barn och ungdom i samband med
sjukdomar orsakade av virus, framfor allt vattkoppor och influensa. Reyes syndrom ar mycket sallsynt.
Symtomen utgérs av tecken pa svullnader i hjarnan och leverpaverkan, ibland med I1agt blodsocker.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven 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 dka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Treo Comp ska forvaras

Fdrvaras i val tillsluten originalférpackning. Fuktkansligt.
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa roret efter EXP. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.
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http://www.lakemedelsverket.se/

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. acetylsalicylsyra 500 mg, koffein 50 mg, kodeinfosfathemihydrat 30 mg.
Ovriga innehéllsémnen &r: natriumvatekarbonat, citronsyra, dokusatnatrium, natriumkarbonat,
povidon, natriumdivatecitrat, natriumcitrat, mannitol.

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar

Brustabletter, vita, plana, @ 20 mm.

Aluminiumrér med ytterkartong, 20 st, 60 st (3x20) och 100 st (5x20)
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm

E-mail: info.sweden@viatris.com

Tillverkare

HERMES PHARMA GmbH
Hans-Urmiller-Ring 52
82515 Wolfratshausen
Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2023-05-09
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