FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Panocod

500 mg/30 mg tabletter respektive brustabletter
paracetamol/kodein

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta 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 Panocod ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du tar Panocod
3. Hur du tar Panocod

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Panocod ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Panocod ar och vad det anvands for

Panocod innehaller paracetamol och kodein. Paracetamol har en
smartlindrande och febernedsattande effekt.

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.

Panocod tabletter och brustabletter anvands mot vark och
smarttillstand av olika slag hos vuxna.

2. Vad du behover veta innan du tar Panocod

Ta inte Panocod:

- om du ar allergisk mot paracetamol, kodein eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du lider av gallvagsbesvar

- om du har svart nedsatt leverfunktion

- om du har svarighet att andas

- om du snart ska foda barn eller om det ar risk for for tidig
fodsel

~ om du ammar

- om du vet att din kropp mycket snabbt omvandlar kodein till
morfin
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Panocod:

om du har astma
om du anvander bensodiazepiner (lugnande medel,
somnmedel och medel som anvands mot epilepsi)
® om du ar 6verkanslig mot vissa lakemedel mot feber eller
smarta (acetylsalicylsyra, icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel, NSAID)
® om du har nedsatt leverfunktion inklusive om du har en
sjukdom som kallas Gilberts syndrom
om du har nedsatt njurfunktion
om du ar aldre
om du har blodbrist
om du ar uttorkad eller undernard
om du har langvarigt (kroniskt) alkoholintag inberdknat om du
nyligen har slutat att dricka alkohol
om du har brist pa enzymet glukos-6-fosfatdehydrogenas
om du har prostataforstoring eller urinrorsfortrangning
om du har nagon inflammatorisk tarmsjukdom
om du har sjukdom som innebar nedsatt andningsfunktion
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,
illamaende och krékningar. Kontakta genast lakare om du far
en kombination av dessa symtom.

Ta aldrig mer Panocod an vad som star under

doseringsanvisningen. Om du anvander andra smartstillande
lakemedel som innehaller paracetamol, ska du inte anvanda
Panocod utan att forst tala med lakare eller apotekspersonal.
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Hoégre doser an de rekommenderade ger inte battre smartlindring
utan medfor istallet risk for nedsatt andningsfunktion och mycket
allvarlig leverskada. Symtomen pa leverskada kommer normalt
forst efter ett par dagar. Darfor ar det viktigt att du kontaktar
lakare sa snart som maojligt om du har tagit for stor dos.

Samtidig anvandning av alkohol ska undvikas, eftersom
kombinationen kan orsaka somnighet, nedsatt andningsfunktion,
koma och aven dod. Se aven rubrik "Panocod med alkohol”.
Risken for denna typ av leverskada okar vid alkoholmissbruk.
Anvand inte Panocod utan lakarens ordination om du har
alkoholproblem eller leverskada. Berusningseffekten av alkohol
okar inte genom tillagg av Panocod. Anvand inte Panocod
tillsammans med alkohol.

Leverskada kan upptrada aven vid lagre doser, efter kortare tids
behandling och da inga andra problem med levern foreligger.

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 méangder,
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 mangd morfin. Om du far nagon av féljande
biverkningar maste du sluta att ta detta ldkemedel och omedelbart
kontakta ldkare: langsam eller ytlig andning, forvirring, sdmnighet,
sma pupiller, illamaende eller krakningar, férstoppning, aptitloshet.

Om man anvander Panocod under lang tid finns risk for
beroendeutveckling.
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Tillvanjningsrisken med kodein jamfort med morfin ar ringa men
bor ej forbises.

Langvarig anvandning av smartstillande ldkemedel mot huvudvark
kan forsamra huvudvarken. Om du har eller tror att du har sadan
huvudvark bor du soka medicinsk radgivning och avsluta
behandlingen.

Pa grund av sitt natriumsaltinnehall ska Panocod brustabletter inte
anvandas om saltfattig kost ordinerats och kan ocksa vara
olampliga for dem som har hogt blodtryck eller dalig
hjart/njurfunktion.

Barn

Panocod ar inte godkand till behandling av barn under 18 ar.

Andra lakemedel och Panocod

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

Behandlingen kan paverkas om detta lakemedel tas samtidigt med
vissa andra lakemedel/naturlakemedel. Behandlande Iakare
behover darfor kanna till annan samtidig medicinering.

Samtidig anvandning av Panocod och vissa lakemedel Okar risken
for dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression), koma och
kan vara livshotande. Exempel pa dessa lakemedel ar:

andra starka smartstillande lakemedel

lugnande lakemedel, somnmedel och lakemedel mot epilepsi

(t.ex. vissa antihistaminer. bensodiazepiner och barbiturater)
® narkoslakemedel for sévning infor t.ex. en operation
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® vissa lakemedel mot psykisk sjukdom (fentiaziner)
® muskelavslappnande lakemedel

Foljande lakemedel kan paverka eller paverkas av behandlingen
med Panocod:

Kinidin (som anvands vid storningar av hjartrytmen)
Neuroleptika (som ar en grupp av lakemedel for vissa psykiska
sjukdomar)

® Antidepressiva lakemedel (fluoxetin, paroxetin, bupropion)
(anvands vid depressioner)
Cinakalcet (lakemedel vid sjukdomar i biskoldkorteln)
Warfarin och andra antivitamin-K lakemedel (blodfortunnande
lakemedel). Kontakta lakaren om du tar fler an
2 brustabletter/tabletter Panocod per dygn 5 dagar i foljd. Risk
finns att effekten av warfarin paverkas.

® Kloramfenikol for injektion (Iakemedel mot bakterieinfektioner).
Daremot kan kloramfenikol mot infektioner i 6gat anvandas.
Probenecid (anvands vid gikt)
Vissa lakemedel mot epilepsi (fenytoin, fenobarbital,
karbamazepin, topiramat)
Rifampicin (lakemedel mot tuberkulos)
Kolestyramin (lakemedel mot hoga blodfetter), Panocod och
kolestyramin bor tas med minst en timmes mellanrum.

® Johannesortextrakt (ingar i vissa naturlakemedel)
Metoklopramid, domperidon (ldkemedel 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,
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alkoholism och vid anvandning av maximala dygnsdoser av

paracetamol.

Hostdampande lakemedel

Lakemedel mot hogt blodtryck

Tricykliska lakemedel mot depression (imipramin, amitriptylin)

MAO-hammare (lakemedel mot depression, t.ex.

tranylcypromin). Panocod ska inte tas inom tva veckor efter att

behandling med MAO-hammare avslutats.

Lakemedel mot diarré.

Buprenorfin, metadon (lakemedel for att behandla smarta eller

for att behandla patienter som utvecklat ett beroende av

opioider)

® Naltrexon (anvands som tilldaggsbehandling vid
alkoholberoende eller lakemedel mot t.ex. dvervikt).

® Vissa sa kallade kelatbildande harts. Panocod och
kelatbildande harts bor tas med minst tva timmars mellanrum.

Ta inte samtidigt andra lakemedel som innehaller paracetamol!

Panocod med alkohol

Samtidigt bruk av alkohol ska undvikas pa grund av risk for nedsatt
andningsfunktion. Se aven avsnitt "Varningar och forsiktighet”.

Graviditet och amning

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.

Graviditet

Om sa ar nddvandigt kan Panocod anvandas under graviditet. Du
ska dock anvanda lagsta mojliga dos som lindrar din smarta
och/eller feber och anvanda den under kortast mojliga tid. Kontakta
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din lakare eller barnmorska om smartan och/eller febern inte
minskar eller om du behover ta lakemedlet oftare. Panocod ska
undvikas under tre sista manaderna av graviditeten samt under
forlossningen.

Amning
Ta inte Panocod om du ammar. Kodein och morfin passerar over till
brostmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vid behandling med Panocod kan reaktionsformagan nedsattas,
och du kan bli trott och dasig, vilket man bor tanka pa vid tillfallen
da skarpt uppmarksamhet kravs, t.ex. vid bilkérning och
precisionsbetonat arbete.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar 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 lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Panocod brustabletter innehaller sorbitol

Detta lakemedel innehaller 50 mg sorbitol i varje brustablett.
Sorbitol &r en kalla till fruktos. Om du inte tal vissa sockerarter,
eller om du har diagnostiserats med hereditar fruktosintolerans, en
sallsynt, arftlig sjukdom som gor att man inte kan bryta ner fruktos,
kontakta lakare innan du anvander detta lakemedel.
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Panocod tabletter och brustabletter innehaller natrium:

Panocod tabletter: Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol
(23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

Panocod brustabletter: Varje brustablett innehaller 388 mg natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt). Maximal dygnsdos

(8 brustabletter) motsvarar 155% av hogsta rekommenderat
dagligt intag av natrium for vuxna. Radgor med lékare eller
apotekspersonal om ditt behov ar 2 eller fler brustabletter dagligen
under en langre period, sarskilt om du ordinerats saltfattig
(natriumfattig) kost.

3. Hur du tar Panocod

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker,

Observera! Hogre doser an de rekommenderade kan innebara
allvarliga risker.,
Dosen bestams av lakaren, som avpassar den individuellt for dig.

Vanlig dos for vuxna ar 1-2 tabletter eller brustabletter 1-4 ganger
dagligen, hogst 8 tabletter eller brustabletter per dygn.
Brustabletten [0ses i ett halvt glas vatten.

Om du har tagit for stor mangd av Panocod
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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) for bedomning av risken samt
radgivning.

Vid kraftig dverdosering ska sjukhus omedelbart kontaktas (risk for
leverskada). Det finns risk for leverskada dven om man mar bra.
Det ar viktigt att motgift satts in av lakare sa tidigt som mojligt om
eventuell leverskada ska forhindras.

Om du har glomt att ta Panocod

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Sluta att ta Panocod och kontakta omedelbart lakare om du far
nagot av foljande symptom:

® Svullnad av ansikte, tunga eller svalg; svarigheter att svalja;
nasselutslag och andningssvarigheter. Detta kan vara tecken
pa angioddem som forekommer hos upp till 1 av
1000 anvandare

® En infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat
allmantillstand eller feber med lokala infektionssymtom sasom
exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller svart att kissa.
Detta kan tyda pa en brist pa vita blodkroppar (agranulocytos
) vilket forekommer ett okant antal anvandare.
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Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): Trotthet,
illamaende, forstoppning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Kramp i gallvagarna kan forekomma hos personer som har
benagenhet for detta.

Séllsynta (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 bukspottkorteln, allergichock
(anafylaktisk chock), minskat antal blodplattar (trombocytopeni),
minskning av antalet vita blodkroppar (leukopeni, neutropeni),
allvarliga hudreaktioner.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
Inflammation i levern som kan leda till leversvikt, kramp i
luftvagarna, overkanslighet, forvirring, kansla av olust eller
ledsamhet (dysfori), upprymdhet, risk for beroende av lakemedlet
vid langtidsanvandning, krampanfall, huvudvark, sdmnighet, yrsel,
sankt medvetande (sedering), pupillsammandragning (mios),
andningssvarigheter, kradkningar, muntorrhet, klada, svarighet att
kissa, Overskott av syra i blodet orsakat av for mycket
pyroglutaminsyra pa grund av laga glutationnivaer.

Allvarliga hudreaktioner har rapporterats i mycket sallsynta fall.
Leverskada vid anvandning av paracetamol har upptratt i samband
med alkoholmissbruk. Vid langtidsbehandling kan risken for
njurskador inte helt uteslutas.

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Panocod ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Brustabletterna bor forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter
"EXP”. 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

Panocod tabletter:

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

- Ovriga innehdllsdmnen &r stearinsyra, magnesiumstearat,
polyvidon, mikrokristallin cellulosa, starkelse, talk,
kaliumsorbat, majsstarkelse och kroskarmellosnatrium.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Panocod brustabletter:

- De aktiva substanserna ar paracetamol 500 mg och kodein
30 mqg per brustablett.

- Ovriga innehallsdmnen &r sorbitol, sackarinnatrium, citronsyra,
natriumbikarbonat, natriumlaurylsulfat, natriumkarbonat
(vattenfri), polyvidon och dimetikon.

Varje brustablett innehaller 388 mg natrium.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Panocod tabletter forekommer i tryckforpackningar om 20, 50 och
100 tabletter, endosforpackning om 2x49 tabletter samt glasburk
om 2x150 tabletter.

Tabletterna ar vita, avlanga, markta med 72M, matt 17,2x7,3 mm.

Panocod brustabletter forekommer i stripsforpackningar om 20, 48,
60 och 100 tabletter.
Brustabletterna ar vita, skarade pa ena sidan, matt 20x5,5 mm.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Sanofi AB
Box 30052
104 25 Stockholm

Denna bipacksedel andrades senast 2022-09-06
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