Betegtdjékoztatd: I nforméciok afelhasznédld szaméra

Par codin 500 mg/30 mg tabletta
paracetamol és kodein-foszfat-hemihidrét

Miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa € figyelmesen az aldbbi betegtajékoztatdt, mert
az On szamér a fontos infor mécidkat tartalmaz.
. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepl6 informacidkra a kés6bbiekben is sziiksége
lehet.
Tovéabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.
Ezt agyogyszert az orvos kizérdlag Onnek irtafel. Ne adja & a készitményt masnak, mert
széméra artalmas |ehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonl dak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa errél kezelGorvosat. Ez a
betegt§ ékoztatoban fel nem sorolt béarmilyen |ehetséges mellékhatésrais vonatkozik. Lasd
4., pont.

A betegtajékoztato tartalma:

1 Milyen tipust gyogyszer Parcodin 500 mg/30 mg tabletta (a tovabbiakban: Parcodin tabletta) és
milyen betegségek esetén aka mazhat$?
Tudnival 6k a Parcodin tabletta szedése el6tt
Hogyan kell szedni a Parcodin tablettat?
L ehetséges mellékhatésok
Hogyan kell a Parcodin tablettét tarolni?
A csomagol as tartalma és egyéb informaci ok

ouhkhowd

1 Milyen tipusu gyégyszer a Parcodin tabletta és milyen betegsegek esetén alkalmazhaté?

A Parcodin tablettat nem gyulladasos eredet(i, kdzepes erdsségl fadalom rovid tava csillapitésara
javasolt akamazni, amennyiben kombindlt f§ dalomcsillapito készitmény alkal mazésa indokolt.

A kodein 12 évesnél idésebb gyermekeknél, olyan heveny, kdzepes er6sségl f§dalom révid ideig
tartd kezel ésére alkalmazhatd, mely més f§ dalomcsillapitdkra, mint a paracetamol vagy ibuprofén
6nmagédban nem enyhdll.

Ez agyogyszer kodeint tartalmaz. A kodein az an. opioid f§ dalomcsillapitd gyégyszerek csoportjdba
tarozik, melyek a fgjdalmat enyhitik. Onmagaban vagy més fdalomcsillapitokkal, mint példaul a
paracetamol, kombindlva alkalmazhaté.

2. Tudnivalok a Parcodin tabletta szedése el6tt

Ne szedje a Par codin tablettat:
ha allergias a paracetamolra, a kodeinre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevdjére;
légzési elégtelenség;
asztma;
epe-, hugyvezetéki-, vagy gyomor- bélrendszeri gorcs,
kronikus székrekedés;
sulyos m§jkarosodas;
veseel égtel enség;
opioid-fliggdseg esetén;
12 év alatti detkorban;
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gyermekeknél és serdiiléknél (0-18 évesek) obstruktiv alvasi apnoe szindréma (léguti
szlkulettel 6sszefliggb alvasi 1égzésleallas) miatti torok- vagy orrmandula eltavolitasa uténi
fajdalom csillapitasara;

ha tudomésa van arrdl, hogy On nagyon gyorsan alakitja & a kodeint morfinng;

ha On szoptat.

F|gyel meztetések és dvintézk edések
A készitmény hasznélata soran kialakulhat hozzaszokas és fligg6seg. Ezért alkalmazésat néhany
naprakell korlatozni.
Koponyadri nyomasfokozddés, epe,- vagy vesekd, prosztata-megnagyobbodas, székrekedés,
vizeletlritési panaszok esetén akalmazasa fokozott dvatossagot igényel.
A készitmény alkalmazésa nem gjanlott gorcsos f§dalom csill apitasara.
Altalaban fajdalomcsillapitok hosszan tartd szedése, killéndsen gyulladascsokkentd,
lazcsillapito hatéanyagokkal kombinalva, tartds vesekarosodast, veseelégtelenséget idézhet eld.
A készitményt fokozott Gvatossaggal kell alkalmazni (doziscsokkentéssel vagy az adagolasi
id6kozok ndvel ésével) Gilbert-szindroma esetén.

A kodeint amgjban egy enzim aakitja a morfinnd. A morfin az a hatbanyag, ami af§damat
csillapitja. Néhany embernél médosult ez az enzim, ami eltér6 médon hathat az emberekre. Bizonyos
embereknél nem képz6dik vagy nagyon kis mennyiségben képzddik morfin, és ez nem biztosit kell6
fajdalomcsillapitast. Mas embereknél nagyobb valészinliséggel alakulnak ki stlyos mellékhatésok,
mert nagy mennyiségl morfin keletkezik. Ha a kdvetkez6 mellékhatdsokbdl barmelyiket észleli, akkor
hagyja abba a gydgyszer szedését, és azonna forduljon orvoshoz: 1asst vagy fellletes 1égzés,
zavartsag, aluszékonysag, sz(ik pupillak, hanyinger vagy hanyas, székrekedés, étvagytalansag.

Gyermekek és serdilk

Sebészeti beavatkozas utani alkalmazas gyermekeknél és serduléknél

A kodein nem alkalmazhaté gyermekeknél és serdiil6knél az obstruktiv alvési apnoe szindréma (1éguti
szlkulettel 6sszefliggb alvasi 1égzésleallas) miatti torok- vagy orrmandula eltavolitasa utani
fajdalomcsillapitasra.

Alkalmazés légzési problémas gyermekeknél
Légzési problémas gyermekek szamara a kodein nem javasolt, mivel ezeknél a gyermekeknél a
morfin-toxicitas tlinetel rosszabbodhatnak.

Egyéb gyogyszerek ésa Parcodin tabletta
Feltétlenul tjékoztassa kezel6orvosét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereir6l.

A készitmény egyttes alkalmazasat benzodiazepinekkel, antipszichotikumokkal, anesztetikumokkal,
egyéb opioid szdrmazékokkal kerlini kell, mert silyos kozponti idegrendszeri mellékhatasok
alakulhatnak ki (példaul 1égzési elégtelenség).

A készitmény egylittes alkalmazasat kerllni kell izoniaziddal, rifampicinnel, karbamazepinne,
fenitoinnal, fenobarbitallal, probeneciddel, metoklopramiddal és domperidonnal, mert gyorsitjak a
paracetamol felszivddasat és fokozhatjak majtoxicitésat.

A kinidin, fluoxetin csokkenti a kodein f§dalomcsill apito hatését.

Mind a paracetamol, mind a kodein fokozhatja a warfarin véralvadasgétl 6 hatasét, amit ellendrizni
kell, haa készitményt egy hétnél tovébb szedik.

A kolesztiramin cstkkentheti a paracetamol felszivodasat.

A Parcodin tabletta egyidejl bevétele ételldl, itallal ésalkohollal
A készitmény és alkohol egyuttes alkalmazasa |égzési el égtel enség, majkarosodés kial akul asa miatt
tilos!



Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény terhesség alatt tértend adagolasa kizardlag az elény/kockazat gondos megfontolasa
aapjan torténhet.
A készitmény nem alkalmazhat6 szoptatas alatt.

A készitmény hatasai a gépjarmdvezetéshez és a gépek kezeléséhez sziik séges képessegekre
A készitmény alkalmazésa karosan befolyésolhatja a gépjarmivezetéshez és a gépek kezel éséhez
szilkséges képessegeket.

3. Hogyan kell szedni a Parcodin tablettéat?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfelel6en szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezel6orvosét vagy gyodgyszerészét.

A készitmeény gjanlott adagja:
Felndttek:
1-2 tabletta 4-6 6ranként. A maximdlis napi dézis 6 tabletta.

Vesebetegség:
V esebetegség esetén az egyszeri dézis 1 tabletta, és a ddzisok bevétel e kozott legaldbb 6 6ra szlinetet
kell tartani.

Gyermekek:

12 éves vagy id6sebb gyermekek és serdul6k részére a kodein javasolt adagja 1-2 tabletta (30-60 mg)
4-6 orénként, amennyiben szilkséges, az adag |egfeljebb anapi maximalis adagig (180 mg) emelhet6.
12 éven auli gyermekeknek a Parcodin tablettdt nem szabad szednitk a stlyos |égzési probléma
kockazata miatt.

A hozzaszokés elkerlil ése érdekében kizardlag akkor kell bevenni, ha szilkség van ra

Ezt a gydgyszert nem szabad 3 napndl tovabb szedni. Amennyiben af§dalom nem enyhtl 3 nap utén,
forduljon kezelGorvosdhoz tanacsért.

Az akalmazas médja

Széjon at torténd alkalmazésra.

A tablettéat sok folyadékkal kell bevenni.
A tabletta egyenl6 adagokra oszthatd.

Ha az el6irtnal tobb Parcodin tablettét vett be

A tuladagolas elsd tlinetei kozé tartozik a hdnyinger, hanyés és gyomorfg dalom, 1égzési el égtel enség.
L ehet, hogy a gyomor-bélrendszeri panaszok csak egy-két nap milva jelentkeznek, de tuladagolas
esetén azonnal forduljon orvoshoz, mert a készitmény hald os kimenetel(i m§jel égtel enséget is
okozhat.

Ha elfelgtette bevenni a Par codin tablettét
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlaséra.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.



4.  Lehetseges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori mellékhatasok (10-b6l tobb mint 1 beteget érinthet):
székrekedés
kohogésgatlas
faradtsag, kimerlltség.

Nem gyakori mellékhatasok (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
hanyinger, gyomorfgdalom, hanyas.

Ritka mellékhatasok (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
. fejfgas, szédilés

pupillaszikulet

hangulatvéltozas, alvaszavar

fllzigas

allergias reakcidk, azaz példaul bérkilités/csalankittés, bérvordsodés és laz

emelkedett m§jenzim-szintek, epegoércs

vizelet-visszatartas

jelent6s 1égzéscsokkenés.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):
vérlemezkeszdm-, fehérvérsgtszam-csokkenés
irreverzibilis mgjkérosodés, halalos kimenetel(i majel égtelenség, sargaség
periférias értégulat, kérosan alacsony vérnyomas
lassu szivm(ikddés
tulérzékenységi reakciok
stlyos bérreakciok.

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem &llapithatd
meg):
bizonyos tipust (szemcsek nélkili) fehérvérsetek szdménak csokkenése, a vér valamennyi
sejtfélesége szamanak jelentds csokkenése
|égzédledllés.

Nagy dozisok hosszantartd alkalmazésa fligg6ség kialakul asahoz vezethet.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat. Ez a betegtajékoztatdban fel
nem sorolt barmilyen |ehetséges mellékhatasrais vonatkozik. A mellékhatésokat kozvetlenil a hatdsag
részére is bejelentheti:

Orszégos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi | ntézet

Postafidk 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

A mellékhatésok bejelentésével On is hozzgjarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio dljon
rendelkezésre a gyodgyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.
5. Hogyan kell a Parcodin tablettat tarolni?

A gydgyszer gyermekektél elzérva tartandd!



Ez agyogyszer nemigényel kilonleges térolast.

A dobozon feltuntetett lejarati id6 (Felh.:) utédn ne szedje ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az adott
honap utolsd napjéra vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartés hulladékba. K érdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen amér nem hasznélt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
akornyezet védelmét.

6. A csomagolastartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Par codin tabletta?

- A készitmény hatéanyagai: 500 mg paracetamol és 30 mg kodei n-foszfat-hemihidrét
tabl ettankent.

- Egyéb dsszetevOk: magnézium-sztearat, sztearinsav, povidon, mikrokristayos cellul 6z.

Milyen a Par codin tabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagol &s?
Fehér, kapszula alaku tabletta, egyik oldalan bemetszéssel.

10 db vagy 20 db vagy 30 db vagy 50 db vagy 100 db tabletta fehér LDPE kupakkal ellatott, fehér
HDPE tartalyban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyérto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Vitabalans Oy

Varastokatu 8, 13500 Hameenlinna
Finnorszég

Gyéarto:

Vitabalans Oy

Varastokatu 8, 13500 Hameenlinna
Finnorszég

OGY1-T-20299/01 10db
OGY1-T-20299/02 20 db
OGY-T-20299/03 30db
OGYI-T-20299/04 50 db
OGYI-T-20299/05 100 db

A betegtdjékoztato legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma: 2016. m§us



