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Overkanslighet mot nagot av de aktiva innehallsémnena eller mot
nagot hjalpamne som anges i avsnitt Innehall.
Andningsdepression.

Till barn (0-18 ar) som har obstruktiv smnapnésyndrom och/eller
planeras genomga tonsillektomi och/eller adenoidektomi p.g.a. en
okad risk for att utveckla allvarliga eller livshotande biverkningar

(se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Till patienter som ar kanda ultrasnabba metaboliserare avseende

CYP2D6.

Dosering

Flaskan bor omskakas fore anvandning.
Ej for langtidsbehandling.

Uppmana patienten att inte overskrida rekommenderad dos.
Overdosering okar risken for trétthet, férsamrad andning (
andningsdepression) och medvetsloshet vilket kan vara
livshotande.

Valj minsta mojliga forpackning for behandlingslangden.

Vid forskrivning till barn ska vardnadshavaren informeras om att en
5 ml doseringsspruta med gradering pa 0,5 ml ska anvandas vid
oral administrering, for att fa en exakt dosering.

OBS: Doseringsspruta medfoljer inte lakemedlet utan tillhandahalls
av apoteket.

Dosering
Vuxna: 5-10 ml 3-4 ganger dagligen.
Barn:11-12 ar (30-40 kg): 3,5 ml 3 ganger dagligen.
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Barn 6-10 ar (20-30 kg): 2,5 ml 3 ganger dagligen.
Barn 3-5 ar (15-20 kg): 2 ml 3 ganger dagligen.
Barn 2 ar (13-15 kg): 1 ml 3 ganger dagligen.

Bor ej ges till barn under 2 ar.

5 ml = 12,5 mg etylmorfinhydroklorid.

Varningar och forsiktighet

Viss risk for beroendeutveckling foreligger vid hoga doser och
langvarigt bruk.

Den andningsdeprimerande effekten av etylmorfin skall
uppmarksammas vid behandling av patienter med obstruerande
luftvagssjukdomar sasom somnapnésyndrom.

Risker med samtidig anvandning av lakemedel sasom barbiturater,
bensodiazepiner eller andra CNS-depressiva lakemedel

Samtidig anvandning av Cocillana-Etyfin och lakemedel, sasom
barbiturater, bensodiazepiner eller andra CNS-depressiva
lakemedel (som andra opioider, lugnande lakemedel eller
hypnotika, generella anestetika, fentiaziner, muskelavslappnande
lakemedel, lugnande antihistaminer) eller liknande lakemedel kan
leda till sedering, andningsdepression, koma och déd. Pa grund av
dessa risker forbehalls samtidig forskrivning av opioider, barbiturat
er, bensodiazepiner eller andra CNS-depressiva lakemedel till
patienter for vilka andra behandlingsalternativ inte ar mojliga. Om
det beslutas att forskriva Cocillana-Etyfin samtidigt med barbiturat
er, bensodiazepiner eller andra CNS-depressiva lakemedel, ska
lagsta effektiva dosen anvandas och behandlingstiden ska vara sa
kort som mojligt. Patienterna ska féljas noga med avseende pa
tecken och symtom pa andningsdepression och sedering. | detta
avseende ar det starkt rekommenderat att informera patienten och
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dess omgivning om att vara uppmarksamma pa dessa symtom (se
avsnitt Interaktioner).

Forsiktighet vid akut bronkialastma.

Barn med nedsatt andningsfunktion

Etylmorfin rekommenderas inte till barn som kan ha nedsatt
andningsfunktion inkluderande neuromuskulara sjukdomar,
allvarliga hjart- eller andningstillstand, allvarliga infektioner i dvre
luftvagarna eller lungorna, multipelt trauma eller omfattande
kirurgiska ingrepp. Dessa faktorer kan forvarra symtomen pa
morfinintoxikation.

CYP2D6-metabolism

Om en patient ar en ultrasnabb metaboliserare finns det en okad
risk for morfinrelaterade biverkningar aven vid normalt foreskrivna
doser. Dessa patienter omvandlar snabbt etylmorfin till morfin,
vilket kan resultera i hogre plasmanivaer av morfin an forvantat.
Allmanna symtom pa morfinintoxikation inkluderar forvirring,
somnolens, ytlig andning, sma pupiller, illamaende, krakningar,
forstoppning och aptitloshet. | allvarliga fall kan detta inkludera
symtom pa cirkulations- och andningsdepression, vilket kan vara
livshotande och i mycket sallsynta fall dodligt. En uppskattning av
forekomsten av ultrasnabba metaboliserare i olika
befolkningsgrupper sammanfattas nedan:

Population Forekomst %
afrikaner/etiopier 29 %
afroamerikaner 3,4 % till 6,5 %
asiater 1,2 % till 2 %
kaukasier 3,6 % till 6,5 %
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greker 6,0 %
ungrare 1,9%

nordeuropéer 1% till 2 %

Oral trombocythdmning med P2Y12-hammare

Effekten av P2Y12-hamning har konstaterats minska inom det
forsta dygnet av samtidig behandling med P2Y12-hammare och
morfin (se avsnitt Interaktioner).

Cocillana-Etyfin innehaller sackaros. Patienter med nagot av
foljande sallsynta, arftliga tillstand bor inte anvanda detta
lakemedel; fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsoption eller
sukras-isomaltas-brist.

Detta ldkemedel innehaller 97,4 mg alkohol (etanol) per ml.
Mangden i ml av detta lakemedel motsvarar mindre an 2,4 ml ol
eller 1 ml vin.

Den laga mangden alkohol i detta Idkemedel ger inga markbara
effekter.

Interaktioner

Alkohol forstarker den andningsdepressiva effekten av etylmorfin.

Ldkemedel sasom barbiturater, bensodiazepiner, eller andra CNS
-depressiva lakemedel:

Samtidig anvandning av opioider och lakemedel, sasom barbiturat
er, bensodiazepiner eller andra CNS-depressiva lakemedel (som
andra opioider, lugnande lakemedel eller hypnotika, generella
anestetika, fentiaziner, muskelavslappnande lakemedel, lugnande
antihistaminer) okar risken for sedering, andningsdepression, koma
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och dod pa grund av additiv CNS-depressiv effekt. Dosering och
varaktighet av samtidig anvandning bor begransas (se avsnitt
Varningar och forsiktighet).

P2Y12-hammare

En fordrojd och minskad exponering for orala P2Y12-hammare har
observerats hos patienter med akut koronarsyndrom som
behandlats med morfin. Denna interaktion kan vara relaterad till
minskad gastrointestinal motilitet och kan vara tillamplig for andra
opioider. Den kliniska relevansen ar okand, men data indikerar
potentiellt minskad effekt av P2Y12-hammare hos patienter som
behandlas med morfin och en P2Y12-hammare samtidigt (se
avsnitt Varningar och forsiktighet). Hos patienter med akut
koronarsyndrom, dar morfin inte kan undanhallas och snabb
P2Y12-hamning beddoms vara avgorande, kan anvandning av en
parenteral P2Y12-hammare Overvagas.

Graviditet

Inga kanda risker vid anvandning under graviditet.

Amning

Etylmorfin passerar dver i modersmjolk. Det ar okant om ovriga
ingdende dmnen gor detta. Cocillana-Etyfin bor inte anvandas av
ammande kvinnor.

Trafik

Vid behandling med Cocillana-Etyfin kan reaktionsférmagan
nedsattas. Detta bor beaktas da skarpt uppmarksamhet kravs, t.ex.
vid bilkorning.
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Biverkningar

Biverkningarna av Cocillana-Etyfin hanfor sig till de farmakologiska

effekterna av etylmorfin.

For Cocillana-Etyfin finns inte modern klinisk dokumentation som
kan tjana som underlag for bedomning av biverkningsfrekvensen.

Centrala och perifera nervsystemet

Mindre vanliga

Omtockning och dysfori, speciellt
vid hoga doser.

Ingen kand frekvens

Hallucinationer, trotthet och
dasighet.

Andningsvagar, bréostkorg och mediastinum

Ingen kand frekvens

Angioddem, anafylaktisk reaktion

Magtarmkanalen

Vanliga

Forstoppning, illamaende och
krakningar.

Lever och gallvagar

Vanliga

Gallvagsdyskinesi.

Ingen kand frekvens

Leverreaktion som
transaminasstegring.

Hud och subkutan vavnad

Ingen kand frekvens

Exantem, urtikaria.

Njurar och urinvagar

Ingen kand frekvens

Urinretention.

Rapportering av misstankta biverkningar
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Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Etylmorfin:

Toxiciteten potentieras av barbiturater och alkohol. Stor individuell
kanslighet, spadbarn sarskilt kansliga. 22,5 mg fordelat pa 12
timmar till 3 man barn gav allvarlig intoxikation. 10-12 mgq till 1-2
aringar gav ej nagra symtom. 25 mg till 2-aring samt 50 mg till
3Y-aring gav lindrig till mattlig, 40 mg till 8-aring gav lindrig,

75 mgq till 5-aring gav lindrig till mattlig intoxikation. 120 mg
fordelat pa 2 doser under 3 timmar till vuxen samt 150-300 mg till
vuxen gav lindrig till mattlig, 250 mg till aldring gav mattlig till
allvarlig intoxikation.

Symtom:

Huvudrisken ar CNS-paverkan (bade excitation och depression) och
andningsdepression, som kan upptrada sent i forloppet. Mattlig dos
ger slohet, yrsel, ataxi, huvudvark, excitation, tremor, motorisk oro,
mios samt hos spadbarn paverkad andning. Vid hogre dos ses
erytem, ansiktsodem (barn), somnolens, sankt muskeltonus,
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nedsatta reflexer, andningsdepression, koma men aven delirium,
kramper, eventuellt hypotension. lllamaende, krakningar. Vid
allvarlig forgiftning eventuellt risk for rabdomyolys och njursvikt.

Behandling:

Om befogat ventrikeltomning, kol. Noggrann observation avseende
andning, medvetandegrad och cirkulation. Naloxon 0,4 mgq i.v. till
vuxen (barn 0,01 mg/kg i.v.) vid andningsdepression. Dosen
upprepas tills andningen normaliserats. Hog beredskap for
assisterad andning. Vid kramper diazepam. Symtomatisk terapi.

Farmakodynamik

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

Farmakokinetik

Efter oral administrering av etylmorfin uppnas maxkoncentrationer
| plasma efter ca 1 timme. Halveringstiden i plasma ar ca 2 timmar.
Etylmorfin metaboliseras via N-demetylering till noretylmorfin och
via O-deetylering till morfin, reaktioner som katalyseras av olika
former av cytokrom P450 (CYP 2D6 och CYP 3A4).

Etylmorfin och dess metaboliter utsondras till storsta delen via
njurarna i form av konjugat med glukuronsyra. Efter 48 timmar
aterfanns ca 70% av given dos i urinen.

Prekliniska uppgifter

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
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1 ml innehaller flytande cocillanaextrakt 8,8 mg, senegaextrakt
7,8 mg samt etylmorfinhydroklorid 2,5 mag.

Hjalpamnen med kand effekt: 680 mg/ml sackaros, 97,4 mg/ml
etanol.

Forteckning dver hjalpamnen
Sackaros 680 mg/ml, etanol (alkoholhalt 96%) 104 mg/ml, renat
vatten, citronsyra, levomentol, ammoniak.

Blandbarhet

Cocillana-Etyfin kan blandas med manga andra ldkemedel.
Miljopaverkan
Etylmorfin

Miljorisk: Risk for miljopaverkan av etylmorfin kan inte uteslutas da
ekotoxikologiska data saknas.

Nedbrytning: Det kan inte uteslutas att etylmorfin ar persistent, da
data saknas.

Bioackumulering: Etylmorfin har lag potential att bioackumuleras.

Detaljerad miljoinformation
Environmental Risk Classification

Predicted Environmental Concentration (PEC)
PEC is calculated according to the following formula:

PEC(Hg/L) = (A*10%%(100-R))/(365*P*V*D*100) = 1.37*10°°
*A(100-R)
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PEC = 0.015 pg/L

Where:

A =109.24 kg (total amount API of ethylmorphine hydrochloride in
Sweden year 2020, data from IQVIA). (Ref. 1)

R = removal rate = 0% (no data available)

P = number of inhabitants in Sweden = 10*¥10°

V (L/day) = volume of waste water per capita and day = 200 (ECHA
default) (Ref. 2)

D = factor for dilution of waste water by surface water flow = 10
(ECHA default) (Ref. 2)

Ecotoxicological studies
No ecotoxicological data available.

Degradation
No degradation data available.

Bioaccumulation
An estimated Log P of 1.77 (Ref. 3) indicates that ethylmorphine
has low potential for bioaccumulation.

Log P < 4 which justifies use of the phrase “Ethylmorphine has low
potential for bioaccumulation”.

Excretion (metabolism)

Ethylmorphine is metabolised through N-demethylation to
norethylmorphine and through O-deethylation to morphine,
reactions catalysed by different forms of cytochrome P450 (CYP
2D6 and CYP 3A4).
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Ethylmorphine and its metabolites are mainly excreted via the
kidneys as conjugates with glucoronic acid. After 48 hours, about
70% of a given dose was found in the urine. (Ref. 4)

References:

1. Data from IQVIA "Consumption assessment in kg for input to
environmental classification v1 - updated 2021 (data 2020)".

2. ECHA, European Chemicals Agency. Guidance on information
requirements and chemical safety assessment.

3. Meylan WM and Howard PH (1995), ChemID+, US National
Library of Medicin, National Institutes of Health.

4. SPC (Summary of Product Characteristics) Cocillana-Etyfin,
2018-07-25, FASS.se

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
Glasflaska: 2 ar.
Plastflaska: 2 ar.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Glasflaska: Forvaras vid hogst 25 °C.
Plastflaska: FOrvaras vid hogst 25 °C.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Oral l6sning

Forpackningsinformation
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Oral I6sning (mentolsmak)

250 milliliter flaska (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare:
tandlakare

500 milliliter flaska (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare:
tandlakare

250 milliliter flaska (fri prissattning), tillhandahalls ej

500 milliliter flaska (fri prissattning), tillhandahalls ej
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