Betegtajékoztato: Informécidk a felhasznalé szamara

Parcodin 500 mg/30 mg tabletta
paracetamol és kodein-foszfat-hemihidrat

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informéacidkat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciodkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

o Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa errél kezeldorvosat. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer Parcodin 500 mg/30 mg tabletta (a tovabbiakban: Parcodin tabletta) és
milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

Tudnivaldk a Parcodin tabletta szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Parcodin tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Parcodin tablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusu gyogyszer a Parcodin tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Parcodin tablettat nem gyulladasos eredetii, kdzepes erdsségti fajdalom rovid tava csillapitasara
javasolt alkalmazni, amennyiben kombinalt fajdalomcsillapité készitmény alkalmazasa indokolt.

A kodein 12 évesnél idésebb gyermekeknél, olyan heveny, kdzepes erdsségti fajdalom rovid ideig
tarto kezelésére alkalmazhatd, mely mas fajdalomcsillapitokra, mint a paracetamol vagy ibuprofén
dnmagéban nem enyhiil.

Ez a gyogyszer kodeint tartalmaz. A kodein az tn. opioid fajdalomesillapité gyogyszerek csoportjaba
tartozik, melyek a fajdalmat enyhitik. Onmagaban vagy mas fajdalomcsillapitokkal, mint példaul a
paracetamol, kombinélva alkalmazhatd.

2. Tudnivalok a Parcodin tabletta szedése elétt

Ne szedje a Parcodin tablettat:

o ha allergias a paracetamolra, a kodeinre vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére;

légzési elégtelenség;

asztma;

epe-, hugyvezetéki-, vagy gyomor- bélrendszeri gorcs;
kronikus székrekedes;

sulyos majkarosodas;

veseelégtelenség;

opioid-fliggbség esetén;

12 év alatti életkorban;
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o gyermekeknél és serdiil6knél (0-18 évesek) obstruktiv alvési apnoe szindroma (léguti
sziikiilettel 6sszefliggd alvasi 1égzésleallas) miatti torok- vagy orrmandula eltavolitasa utani
fajdalom csillapitasara;

o ha tudomasa van arrol, hogy On nagyon gyorsan alakitja at a kodeint morfinna;

. ha On szoptat.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

o A készitmény hasznalata soran kialakulhat hozzaszokas és fliggdség. Ezért alkalmazasat néhany
napra kell korlatozni.

o Koponyaliri nyomasfokozddas, epe,- vagy vesekd, prosztata-megnagyobbodas, székrekedés,
vizeletlritési panaszok esetén alkalmazésa fokozott Gvatossagot igényel.

o A készitmény alkalmazéasa nem ajanlott gorcsos fajdalom csillapitasara.

o Altalaban fajdalomecsillapitok hosszan tarto szedése, kiilonosen gyulladascsokkentd,
lazcsillapit6é hatdéanyagokkal kombindlva, tartds vesekarosodast, veseelégtelenséget idézhet eld.

o A készitményt fokozott 6vatossaggal kell alkalmazni (déziscsokkentéssel vagy az adagolasi
id6kozok novelésével) Gilbert-szindroma esetén.

A kodeint a majban egy enzim alakitja & morfinna. A morfin az a hatéanyag, ami a fajdalmat
csillapitja. Néhany embernél modosult ez az enzim, ami eltéré modon hathat az emberekre. Bizonyos
embereknél nem képzddik vagy nagyon kis mennyiségben képzddik morfin, és ez nem biztosit kell6
fajdalomcsillapitast. Mas embereknél nagyobb valdszinliséggel alakulnak ki sulyos mellékhatasok,
mert nagy mennyiségii morfin keletkezik. Ha a kovetkezé mellékhatasokbol barmelyiket észleli, akkor
hagyja abba a gydgyszer szedését, és azonnal forduljon orvoshoz: lassu vagy fellletes 1égzés,
zavartsag, aluszékonysag, szlik pupillak, hanyinger vagy hanyas, székrekedés, étvagytalansag.

Gyermekek és serdilék

Sebészeti beavatkozas utani alkalmazas gyermekeknél és serdiilcknél

A kodein nem alkalmazhatd gyermekeknél és serdiiléknél az obstruktiv alvasi apnoe szindréma (léguti
sziikiilettel 6sszefliggd alvasi 1égzésleallas) miatti torok- vagy orrmandula eltavolitasa uténi
fajdalomcsillapitasra.

Alkalmazés légzési problémés gyermekeknél
Légzési problémas gyermekek szdmaéra a kodein nem javasolt, mivel ezeknél a gyermekeknél a
morfin-toxicitas tiinetei rosszabbodhatnak.

Egyéb gyogyszerek és a Parcodin tabletta

Feltétleniil tajékoztassa kezelborvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirdl.

Flukloxacillin (egy antibiotikum) alkalmazasa esetén, mivel fennall egy azonnali kezelést igényl6 vér-
és folyadékrendellenesség (emelkedett anionréssel jaré metabolikus acidozis) kialakulasanak jelentds
kockazata, kulénosen sulyos vesekarosodas, szepszis (olyan allapot, melyben baktériumok és az
altaluk termelt toxinok keringenek a vérben, ami szervkarosodashoz vezet), alultaplaltsag vagy
alkoholizmus fennallsa esetén, illetve a paracetamol maximalis napi adagjainak alkalmazasa mellett.

A készitmény egydittes alkalmazasat benzodiazepinekkel, antipszichotikumokkal, anesztetikumokkal,
egyéb opioid szarmazékokkal kertilni kell, mert sulyos kdzponti idegrendszeri mellékhatasok
alakulhatnak ki (példaul 1égzési elégtelenség).

A készitmény egyuttes alkalmazésat kerilni kell izoniaziddal, rifampicinnel, karbamazepinnel,
fenitoinnal, fenobarbitéallal, probeneciddel, metoklopramiddal és domperidonnal, mert gyorsitjak a
paracetamol felszivodasat és fokozhatjak majtoxicitasat.

A Kinidin, fluoxetin csokkenti a kodein fajdalomcsillapitd hatasat.

Mind a paracetamol, mind a kodein fokozhatja a warfarin véralvadasgatlé hatésat, amit ellendrizni
kell, ha a készitményt egy hétnél tovabb szedik.

A kolesztiramin csokkentheti a paracetamol felszivddasat.
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A Parcodin tabletta egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal
A készitmény és alkohol egyittes alkalmazésa Iégzési elégtelenseég, majkarosodas kialakulasa miatt
tilos!

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyOgyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény terhesség alatt tortén6 adagolasa kizardlag az elény/kockazat gondos megfontolasa
alapjan torténhet. A lehet6 legkisebb hatasos adagban és a lehetd legrovidebb ideig kell szedni.

A készitmény nem alkalmazhaté szoptatas alatt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelésehez sziikséges képességekre
A készitmény alkalmazasa karosan befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szilikséges képességeket.

3. Hogyan kell szedni a Parcodin tablettat?

A gybgyszert mindig a kezeléorvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészet.

A készitmény ajanlott adagja:
Felnottek:.
1-2 tabletta 4-6 6ranként. A maximalis napi dozis 6 tabletta.

Vesebetegség:
Vesebetegség esetén az egyszeri dozis 1 tabletta, és a dozisok bevétele kdzott legalabb 6 6ra szlinetet
kell tartani.

Gyermekek:

12 éves vagy id6sebb gyermekek és serdiilok részére a kodein javasolt adagja 1-2 tabletta (30-60 mg)
4-6 0ranként, amennyiben sziikséges, az adag legfeljebb a napi maximalis adagig (180 mg) emelhetd.
12 éven aluli gyermekeknek a Parcodin tablettat nem szabad szednitlk a sulyos 1égzési probléma
kockazata miatt.

A hozzaszokas elkeriilése érdekében kizardlag akkor kell bevenni, ha sziikség van ra.

Ezt a gyogyszert nem szabad 3 napnal tovabb szedni. Amennyiben a fajdalom nem enyhiil 3 nap utan,
forduljon kezeldorvosahoz tanacsért.

Az alkalmazés modja

Szajon at torténd alkalmazasra.

A tablettat sok folyadékkal kell bevenni.
A tabletta egyenl6 adagokra oszthato.

Ha az eléirtnal tobb Parcodin tablettat vett be

A taladagolas elsé tiinetei k6z¢é tartozik a hanyinger, hanyas és gyomorfajdalom, légzési elégtelenség.
Lehet, hogy a gyomor-bélrendszeri panaszok csak egy-két nap mulva jelentkeznek, de taladagolés
esetén azonnal forduljon orvoshoz, mert a készitmény halalos kimeneteliit majelégtelenséget is
okozhat.

Ha elfelejtette bevenni a Parcodin tablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta p6tlasara.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészeét.

4, Lehetséges mellékhatasok

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

Nagyon gyakori mellékhatasok (10-541 tébb mint 1 beteget érinthet):
o székrekedés

o kdhogésgatlas

o faradtsag, kimerultség.

Nem gyakori mellékhatasok (100-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):
o hanyinger, gyomorfajdalom, hanyas.

Ritka mellékhatasok (1000-b61 legfeljebb I beteget €rinthet):

fejfajas, szédulés

pupillaszikiilet

hangulatvaltozas, alvaszavar

flilzhgas

allergias reakciok, azaz példaul borkitités/csalankiiités, borvorosodés és laz
emelkedett majenzim-szintek, epegorcs

vizelet-visszatartas

jelentés légzéscsokkenés.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-b4! legfeljebb 1 beteget érinthet):
vérlemezkeszam-, fehérvérsejtszam-csokkenés

irreverzibilis majkarosodas, halalos kimeneteli majelégtelenség, sargasag
periférias értagulat, korosan alacsony vérnyomas

lassu szivmiikodés

tulérzékenységi reakciok

sulyos borreakciok.

Nem ismert gyakorisagl mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithat6

meg):

o bizonyos tipusu (szemcsék nélkili) fehérvérsejtek szamanak csokkenése, a vér valamennyi
sejtfélesége szamanak jelentds csokkenése

. légzésledllas.

Nagy dozisok hosszantarto alkalmazasa fiiggdség kialakulasahoz vezethet.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti:

Orszéagos Gyogyszerészeti és Elelmezés egészségiigyi Intézet

Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Parcodin tablettat tarolni?


http://www.ogyei.gov.hu/

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
Ez a gydgyszer nem igényel kilonleges tarolast.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felh.:) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik
a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Parcodin tabletta?

- A készitmény hatbanyagai: 500 mg paracetamol és 30 mg kodein-foszfat-hemihidrat
tablettanként.

- Egyéb osszetevok: magnézium-sztearat, sztearinsav, povidon, mikrokristalyos celluléz.

Milyen a Parcodin tabletta killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
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 gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Vitabalans Oy

Varastokatu 8, 13500 Hameenlinna
Finnorszég

Gyarto:

Vitabalans Oy

Varastokatu 8, 13500 Hameenlinna
Finnorszéag

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

A betegtajékoztato legutobbi fellilvizsgalatanak datuma: 2022. majus.



