Pakkausseloste: Tie toa potilaalle
Altermol 500 mg/30 mg table tit
parasetamoli/’kodeiini

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liifikkeen ottamisen, sillii s e siséltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttdvad, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan taisairaanhoitajan puoleen.

- Téama ladke on méaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan taisairaanhoitajan
puoleen. Tamé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Altermol on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Altermol-tabletteja
Miten Altermol-tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Altermol-tablettien séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Altermol on ja mihin siti kiyte téiin

Altermol-tabletit siséltdvit kahta kipua lLevittdvad lddkeainetta (parasetamolia ja kodeiinia), joilla on
erilainen vaikutustapa. Parasetamolilla on seké kipua lievittdva ettd kuumetta alentava vaikutus.
Kodeiini vahvistaa kipua lievittdvad vaikutusta.

Tama ladkevalmiste sisdltdd kodeinia. Kodeiini kuuluu opioidikipulidkkeiden ryhméén,jotka
lievittivat kipua. Sitd voidaan kéyttdé yksindén tai yhdessd muiden kipulidkkeiden, kuten
parasetamolin, kanssa.

Altermol-tabletteja voidaan kéyttdd aikuisten ja yli 12-vuotiaiden nuorten lyhytaikaiseen kohtalaisen
kivun lievitykseen, kun muut kipulddkkeet, kuten parasetamoli tai ibuprofeeni, eivét yksin riitd.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Alte rmol-tabletteja

Ali ota Altermol-table tteja

- jos olet allerginen parasetamolille, kodeimille taitiménlddkkeenjollekin muulle aneelle (lueteltu
kohdassa 6)

- lastenja nuorten (0—18-vuotiaat) kivunlievitykseen obstrutiivisen uniapneaoireyhtymén
(unenaikaisten hengityskatkosten) vuoksi tehdyn nielu- taikitarisojen poiston jilkeen

- jos tiedit, ettd elimistosi muuntaa kodeiinia morfiiniksi erittdin nopeasti

- jos imetit

- jos sinulla on sappitichytvaivoja.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan taisairaanhoitajan kanssa ennenkuin kéytit Altermol-

tabletteja

- jos sinulla on astma. Noudata erityistd huolellisuutta kayttdessdsi Altermolia, jos sinulla on astma
ja olet yliherkkd asetyylisalisyylihapolle

- jos sinulla on alkoholiongelmia



- jos sinulla on maksavaurio

- jos sinulla on vakava infektio, kuten verenmyrkytys, koska tdmé voi lisdtd ns. metabolisen
asidoosin riskid. Metabolisen asidoosin oireita ovat: syvd, nopea ja raskas hengitys, pahoinvointi
ja oksentelu. Ota vilittomadsti yhteys ladkériin, jos saat yhdistelmin niistd oireista

- jos kdytit muita lddkkeitd, jotka siséltdvét parasetamolia.

Ali ota Altermol-tabletteja yhdessi alkoholin kanssa. Jos kiytit muita kipua lievittivid lidkkeitd, jotka
sisdltidvit parasetamolia, 414 ota Altermol-tabletteja, ellet ole ensin keskustellut asiasta lddkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa.

Ali koskaan ota Altermol-tabletteja enemméin kuin [ifikéiri on médrinnyt. Suositeltuja annoksia
suuremmat annoks et eiviit lis #is kivunlievitysti, vaan sen sijaan lis ddvét he ngityselinten
toiminnan heikkenemisen jaerittiin vakavan maksavaurion riskii. Maksavaurion oireet eivét
yleensé ilmene ennen kuin muutaman pdivén kuluttua. Siksi on tdrkedd, ettd otat yhteytta ladkariin
mahdollisimman pian, jos olet ottanut lian suuren annoksen.

Kodeiini muuntuu maksassa morfiiniksi entsyymin avulla. Morfiini on aine, joka lievittdd kipua.
Joillakin ithmisilld on tdménentsyymin muunnos ja se voi vaikuttaa thmisiin eritavoin. Joidenkin
ihmisten elimistd eituota morfiinia taisitd muodostuu erittdin pienid midrid, mikd eiritd kivun
lievittimiseen. Toiset puolestaan saavatherkemmin vakavia haittavaikutuksia kuin muut, koska heiddn
elimistonsd muodostaa erittdin suuria méarid morfimia. Jos huomaat jonkin seuraavista
haittavaikutuksista, sinun tiytyy lopettaa lidkkeen kéyttd ja ottaa valittomésti yhteyttd lddkariin: hidas
taipinnallinen hengitys, sekavuus, uneliaisuus, pienet pupillit, pahoinvointi tai oksentelu, ummetus,
ruokahaluttomuus.

Lapset januoret

Kaévyttd lapsille ja nuorille leikkauksen jilkeen

Altermol-tabletteja ei pidd kayttda kivunlievitykseen lapsille ja nuorille obstruktiivisen
uniapneaoireyhtymén (unenaikaisten hengityskatkosten) vuoksi tehdyn nielu- taikitarisojen poiston
jalkeen.

Kévttd lapsille, joilla _on hengitysvaikeuksia
Altermol-tabletteja eisuositella lapsille, joilla on hengitysvaikeuksia, silldi morfinin myrkytysoireet
voivat olla pahempia niilld lapsilla.

Joskilytit Altermol-tabletteja pitkdaikaisesti, riippuvuuden kehittymisen riski on olemassa. Ali kiyti
Altermol-tabletteja pitkdaikaisesti keskustelematta ensin lddkérisi kanssa.

Muut liifike valmis teet ja Altermol
Kerrolddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét taiolet dskettdin kdyttinyt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Jotkut lddkkeet/luontaistuotteet voivat vaikuttaa Altermol-tablettien tehoon tai Altermol-—tablettien

kéaytto voi vaikuttaa muiden lddkkeiden tehoon, esimerkiksi

- kinidiini (syddmenrytmihdiridlidke)

- neuroleptit (psyykkisin hdiridihin kaytetytlddkkeet)

- masennuslidkkeet

- varfariini (verenohennusliike). Hakeudu lidkériin, jos otat enemmén kuin 2 Altermol-tablettia
péivissé viitend perdkkdisend pdivind. On vaara,etté tilld voi olla vaikutusta varfariinin tehoon

- probenesidi (kihtilddke)

- jotkut epilepsialddkkeet (fenytoiini, fenobarbitaali ja karbamatsepiini)

- rifampisiini (tuberkuloosilddke)

- kolestyramiini (verenkorkeiden -rasva-arvojen hoitoon). Altermol-tablettien ja kolestyramiinin
ottamisen valilld tulee olla vdhintdin yksi tunti

- injektiona annettava kloramfenikoli (bakteeritulehduksen hoitoon). Kloramfenikolia voidaan
kuitenkin kdyttda silmitulehduksen hoitoon



- makikuismauute (—jotkut luontaistuotteet sisaltdvat)
- metoklopramidi (pahoinvointilidke)

- terbinafiini (sienilddke)

- barbituraatit (yleisanestesiassa kiytettévid ladkkeitd).

Altermol-valmisteen ja rauhoittavien lidkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien ja vastaavanlaisten
ladkkeiden samanaikainen kaytto lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman
riskid, ja se voi olla henke& uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kiyttod voidaan harkita vain, jos
muut hoitovaihtoehdot eivit ole mahdollisia.

Jos ladkdri midrad sinulle Altermol-valmistetta samanaikaisesti rauhoittavien lddkkeiden kanssa,
annosta ja samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava.

Kerrolddkérille kaikista kdyttamistisi rauhoittavista lddkkeistd, ja noudata huolellisesti 1adkérilta
saamiasi annostussuosituksia. Voi olla hyodyllistd kertoa laheisille yllikuvatuista rauhoittavien
ladkkeiden kanssa samanaikaiseen kayttoon liittyvistd oireista ja merkeistd. Ota yhteys lddkariin, jos
sinulle ilmaantuu téllaisia oireita.

Altermol-table tit ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Alkoholin véarinkdyttdjilli on suurentunut maksavaurion riski, jos Altermol-tabletteja otetaan
ylisuuria annoksia.

Ali koskaanota Altermol-tabletteja yhdessd alkoholin kanssa.

Raskaus jaimetys
Josolet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod.

Raskaus
Ali kilytd Altermol-tabletteja jos olet raskaana taiepiilet olevasi raskaana,ellei Fifkéri ole neuvonut
sinua tekem&in niin.

Imetys
Ali kilytd kodeiinia, kun imetit. Kodeiini ja morfiini erittyviit rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Altermol-tabletit voivat heikentda reaktiokykyasi ja tehdi sinusta visyneenja uneliaan, mikd kannattaa
pitdd mielessé tarkkuutta vaativissa tilanteissa, esimerkiksi autolla ajamisessa tai tarkkuutta vaativassa
tyOssa.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Altermol-table it sisiltivit laktoosia
Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkéarin kanssa ennen
tdmén ldkevalmisteen ottamista.

3. Miten Altermol-tabletteja otetaan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin Idékéari on midrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.



HUOM!Suositeltuja annoksia suuremmilla annoksilla voi olla vakavia seurauksia.
Suositellut annokset ovat:

Aikuiset
1-2 tablettia 1-4kertaa 24 tunnin aikana. Odota vihintddn 4 tuntia ennen seuraavanannoksen
ottamista. Ald ota enempdd kuin 8 tablettia 24 tunnin aikana.

12-vuotiaat ja sitd vanhemmat lapset:

40-50 kg: 1-2tablettia 1-4 kertaa 24 tunnin aikana. Odota vahintddn 6 tuntia ennenseuraavan
annoksen ottamista.

Ali ota enempii kuin 5 tablettia 24 tunnin aikana.

34-40 kg: 1 tabletti 1-4 kertaa 24 tunnin aikana. Odota vihintd4n 6 tuntia ennen seuraavanannoksen
ottamista.
Ali ota enempii kuin 4 tablettia 24 tunnin aikana.

Koska Altermol-tablettia ei voi jakaa kahteen yhtd suureen annokseen, sitd eivoida kiyttiddalle 34 kg
painaville lapsille ylittimédttd suurinta suositeltua parasetamolin annosta. Kysy neuvoa laakériltd.

Alle 12-vuotiaat lapset:
Altermol-tabletteja ei saa kdyttdd vakavien hengitysvaikeuksien riskin vuoksi.

Jos otat enemmiin Altermol-tablettejakuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkarin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi. Ota lidkepakkaus mukaasi.

Altermol-tablettien yliannostuksen pédasialliset riskit ovat parasetamolin myrkyllinen vaikutus
maksaanja kodeiinin hengitystid lamaava vaikutus. Suositeltuja annoksia suuremmat Altermol-
annokset voivat olla vaarallisia ja voivat aiheuttaa pitkdaikaisia vaurioita.

Sinulla ei vilttiméitti ole mitddn oireita (tavallisesti oireet ilmaantuvat muutaman paivin kuluttua).
Vaikka tuntisit olosi hyvdksi, sinullasaattaa olla vakavan maksavaurion riski.

On tirkedd, ettd otat yhteyttd ladkérin mahdollisimman pian neuvojen saamiseksi. Jos yliannostusta
epdillidn, sinun tulee saada vilitontd hoitoa.

Yliannostuksen oireita:

- pahoinvointi, oksentelu ja vatsakipu (yliannostuksen jilkeen ja muutaman ensimméiisen pdivin
ajan)

- kouristukset lapsilla

- pienet (mioottiset) pupillit, uneliaisuus, hengitysvaikeudet, johon liittyy ihon ja limakalvojen
siniseksi vérjaytymistd. Heikentynyt hengitys voi johtaa tajuttomuuteen (koomaan).

Jos unohdat ottaa Altermol-tabletin

Jos unohdat annoksen, ota seniin pian kuin muistat. Jos seuraavanannoksenottamisaika on jo lahelld,
jitd unohtunut annos ottamatta. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.
Ali lyhenni annosvillid. Aikuisten tulee odottaa vihintéin 4 tuntia ja yli 12-vuotiaiden nuorten
vahintdén 6 tuntia ennen seuraavaa annosta.

Jossinulla on kysymyksid tdman lidkkeen kaytosta, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset



Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Altermol-tablettien kéyttiiminen ja ota vilittomis ti yhteys ladkiriin,jos sinulla ilmenee
angioedeeman oireita, mikd on harvinainen haittavaikutus (voi esiintyd enintddn yhdelld 1 000
potilaasta).

Oireita ovat:

- kasvojen, kielen taikurkun turpoaminen

- nielemisvaikeudet

- nokkosihottuma ja hengitysvaikeudet.

Muita haittavaikutuksia:
Yleiset (/i I potilaalla kymmenestd): visymys,pahoinvointi, ummetus

Melko harvinaiset (alle I potilaalla sadasta): sappiteiden kouristuksia voi esiintyd henkil6illd, joilla
on tihdn taipumusta

Harvinaiset (alle I potilaalla tuhannesta):ihottuma, maksavaurio, munuaisten vajaatoiminta,
allergiset reaktiot

Hyvin harvinaiset (alle I potilaalla 10 000potilaasta):haimatulehdus
Hyvin harvinaisia vakavia ihoreaktioita on raportoitu.

Maksavaurioita voi esiintyd parasetamolin kdyton yhteydessé alkoholin vaarinkayttajilld. Jos kaytit
Altermol-tabletteja pitkdaikaisesti, munuaisvaurion riskid eivoida poissulkea.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkdrille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaanenemmaén tietoa timéan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealanturvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Altermol-tablettien siilyttiiminen
Ei lastenulottuville eikd nakyville.

Tamai lddkevalmiste ei vaadierityisid séilytysolosuhteita.

Ali kilyti titi lidketti kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivéa.

Ladkkeitd eitule heittdd viemiriin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttaméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksenssisélto jamuuta tietoa


http://www.fimea.fi/

Miti Altermol sis dltii

- Vaikuttavat aineet ovat parasetamoli ja kodeiinifosfaattihemihydraatti. Yksitabletti sisiltdd
500 mg parasetamolia ja 30 mg kodeiinifosfaattihemihydraattia.

- Muut aineet ovat esigelatinoitu maissitirkkelys, steariinthappo, povidoni,
laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa (E460), talkki (E553b), magnesiumstearaatti.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Valkoinen tai melkein valkoinen, kapselinmuotoinen, litted, viistoreunainen, pééllystimiton tabletti
(17,5x7mm), jossa kohokuvio "PC2"toisella puolella ja jakouurre toisella puolella.

Lépipainopakkaus (A l/kirkas PVC): 10, 20, 50 tai 100 tablettia.
HDPE-purkki (valkoinen polyetyleenipurkki): 100 ja 250 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mpyyntiluvan haltija

Alternova A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Tanska

Valmistaja

Santa S. A.

Str. Panselelor nr. 25,nr. 27, nr. 29
Brasov

c0d 500419 jud. Brasov

Romania

tai

Orifarm Generics A/S
Energivej 15,

5260 Odense S
Tanska

Téamaé ladkevalmiste on hyviksytty Euroopan talousalueen jisenvaltioissa s euraavilla nimilli:
Ruotsi: Altermol
Norja: Altermol
Suomi: Altermol

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.03.2024



Bipacksedel: Information till anviindaren

Altermol 500 mg/30 mg table tter
paracetamol/kodein

Lis nogaigenom dennabipacksedel innan du borjar anvinda dettalike medel. Deninnehéller

information som ir viktig for dig.

- Sparadenna information, du kanbehova ldsa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge detinte till andra. Detkanskada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Omdu farbiverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte nidmns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finns information om foljande :
VadAltermol droch vad detanviands for

Vaddu behdver vetainnan du tar Altermol

Hur du tar Altermol

Eventuella biverkningar

Hur Altermol ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S il S M

1. Vad Altermol ar ochvad det anvinds for

Altermol innehaller tva smértstillande lakemedel (paracetamolochkodein) som verkar pa olika sitt.
Paracetamol har bade smirtstillande och febernedsittande effekter. Kodein forstirkerden
smartstillande e ffekten.

Denna produkt innehéller kodein. Kodein tillhér e n grupp like medel som kallas
opioidanalge tika som verkar genom att lindra smérta. Det kan anvindas ensamt elleri
kombination med andra smirtstillande sésom paracetamol.

Altermol kan anvindastill vuxna och ungdomar 6ver 12 ar for korttidsbehandling av mattlig smérta,
som inte enbartkan lindras av andra smértstillande medel sdsomparacetamol eller ibuprofen.

2. Vad du behovervetainnan du tar Altermol

Ta inte Altermol

- omdu érallergisk mot paracetamol, kodein eller ndgot annat innehéllsdmne 1 detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6)

- for smértlindring hos barnoch ungdomar (0-18 &r)efteravligsnande avsina tonsiller eller
polyper vid obstruktiv sémnapnésyndrom (andningsuppehéll isémnen)

- omdu vet att du mycket snabbt omvandlar (metaboliserar) kodein till morfin

- omdu ammar

- omdu lider av gallvigsbesvér.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvdnder Altermol

- omdu harastma. Varsarskilt forsiktig med Altermol om du har astma och samtidigt ar
overkénslig mot acetylsalicylsyra.



- om du har alkoholproblem

- om du har leverskada

- omdu har en allvarlig infektion sdsom blodforgiftning, eftersomdetta kan dka risken for s.k.
metabolisk acidos. Tecken pa metabolisk acidos inkluderar: anstrdngd andning (djup inandning
och snabb utandning), illamdende och krakningar. Kontakta genast likare om du far en
kombination av dessa symtom.

- omdu anvidnder andra likemedel som innhédller paracetamol.

Tainte Altermol tillsammans med alkohol. Om du anvénder andra smértstillande likemedel som
innehaller paracetamolska du inte ta Altermol innan du har diskuterat det med din likare eller
apotekspersonal.

Taaldrig_mer Altermol-tabletter &nvaddin likare har ordinerat. Hogre doser dndet 4r rekommenderat
gerinte bittre smértlindring utan me dfor is téillet ris k for nedsatt lungfunktion och mycket allvarlig
leverskada. Symtom pa leverskada upptrider normalt inte forrdn efter nigra dagar har gatt. Det &r
darfor viktigt att du kontaktar likare sa snart som majligt om du har tagit for stor dos.

Kodein omvandlas till morfin ilevern avett enzym. Morfin drdet &mne som ger smértlindring. Vissa
personer har olika varianter av detta enzym och det kan paverkas pa olika sitt. Vissa personer kan inte
bilda morfin eller sabildas deti vildigt sma méngder vilket gor att man inte fér tillrdcklig
smértlindring. Andra personer har en 6kad risk att fa allvarliga biverkningar eftersomdekanbilda en
mycket stor mdngd morfin. Omdu farnégon av foljande biverkningar maste du sluta att ta detta
lakemedel och omedelbart kontakta likare: langsam eller ytlig andning, forvirring, somnighet, sméa
pupiller, illamdende eller krikningar, forstoppning, aptitloshet.

Barnoch ungdomar

Anvindning hos barn och ungdomar efter operation

Altermol ska inte anvidndas for smértlindring hos barn och ungdomar efteravligsnande avsina
tonsiller eller polyper vid obstruktiv somnapnésyndrom (andningsuppehéll i sémnen).

Anvéndning hos barn med andningsproblem
Altermol rekommenderas inte till barn med andningsproblem, eftersomsymptomen av
morfinforgiftning kan blir vérre hos dessa barn.

Om du anvénder Altermol langvarigt finns det risk for ett beroende. Anvéind inte Altermol ldngvarigt
utan att forst tala med din lidkare.

Andra likemedel och Altermol
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Vissa likemedel/naturprodukter kan paverka eller pdverkas avbehandling med Altermol, tex

- kinidin (likemedel mot oregelbunden hjirtrytm)

- neuroleptika (likemedel for psykiska sjukdomar)

- antidepressiva likemedel

- warfarin (blodfortunnande likemedel). Kontakta din lakare om du tar mer 4n 2 tabletter av
Altermol under 5 varandra foljande dagar. Detfinns enrisk att detta kan paverka effektenav
warfarin

- probenecid (likemedel mot gikt)

- vissa likemedel mot epilepsi (fenytoin, fenobarbital och karbamazepin)

- rifampicin (Iikemedel mot tuberkulos)

- kolestyramin (likemedel mot hdga blodfetter). Altermol och kolestyramin bor tas med minst en
timmes mellanrum

- kloramfenikol forinjektion (likemedel mot bakterieinfektioner). Dock kananvéindas
kloramfenikol for 6goninfektioner.

- Johannesortextrakt (naturprodukt)



- metoklopramid (likemedelmot illamaende)
- terbinafin (svampmedel)
- barbiturater (likemedel som anvénds vid allmdn anestesi).

Samtidig anvéndning av Altermol och sedativa likemedel sdsombensodiazepiner och liknande
lakemedel okar risken for somnighetandningssvarigheter (andningsdepression) och koma vilket kan
vara livshotande. P& grund av detta bor

samtidig anvdndning endast 6vervégas nir andra behandlingsalternativ inte &r mdjliga.

Om lidkaren forskriver Altermol samtidigt med sedativa, bor dosen och behandlingstiden begrénsas.

Beritta for likaren om du tar sedativa likemedel och folj noga likarens dosrekommendationer. Det
kan vara bra att informera vanner eller anhdriga om riskerna som drbeskrivna ovan. Kontakta likaren
om du far dessa symtom.

Altermol med mat, dryck och alkohol
Risken for leverskada till foljd av for stora miangder av Altermol 6kari och med alkoholmissbruk.

Ta aldrig Altermol tillsammans med alkohol.
Altermol-tabletter tas med vitskautaneller med mat.

Graviditet och amning
Omdu dr gravid eller ammar, tror attdu kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Graviditet
Anvind inte Altermol om du dr gravid eller tror attdu kan vara gravid, om inte din likare har ordinerat
dig att anvinda detta likemedel.

Amning
Tainte Altermol om du ammar. Kodein och morfin passerar 6ver i brostmjolk.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Altermol kan forsdmra reaktionsformagan och gora dig trott och dasig, vilkket du bor tinka pa da skdrpt
uppmérksamhet kravs, t ex vid bilkorning eller precisionsbetonat arbete.

Du arsjilv ansvarig for att bedéma om du dri kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férméga i dessa avseenden
dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter ochbiverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Altermol inne héller laktos

Om duinte talvissa sockerarter,bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Altermol

Anvind alltid detta lidkemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare
eller apotekspersonal om du 4r oséker.

Obs!Hogre doser dn de rekommenderade kan innebdra allvarliga risker.

Rekommenderade doser ér:



Vuxna:
1-2 tabletter 1-4 génger perdygn. Vénta atminstone 4 timmar innan du tarnista dos.
Ta inte mer &n 8 tabletter per dygn.

Barn somdr 12 dar och dldre:
40-50 kg: 1-2 tabletter 1-4 ganger per dygn. Vénta atminstone 6 timmar innan du tarnésta dos.
Ta inte mer &n 5 tabletter per dygn.

34-40 kg: 1 tablett 1-4 ganger per dygn. Vinta atminstone 6 timmar innan du tarnésta dos.
Ta inte mer 4n 4 tabletter per dygn.

Dé Altermol inte kan delas i tvalika storadoser kan barn som viagermindre &n34 kg inte behandlas
utan attoverskrida den maximala rekommenderade dosen av paracetamol. Fraga din likare om rad.

Barn yngre dn 12 dr:
Altermol ska inte taspa grund av risken for allvarliga andningsproblem.

Omdu har anviint for stor méingd av Altermol

Om du fatti dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta alltid ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning av
risken samtriddgivning. Ta med forpackningen med dig.

De huvudsakliga riskerna till folid av 6verdos av Altermol &r paracetamols giftiga inverkan pa levern
och andningsdepression orsakad av kodein.
Hogre dos Altermol dn den rekommenderade dralvarlig och kan orsaka langvariga skador.

Du kanske inte upplever nigra symtom (vanligtvis uppstir symtomen efter nigra dagar). Aven omdu
madr bra, kan det finnas en risk for allvarlig leverskada.

Detérviktigt attdu kontaktar din lakare s& snart som mojligt for rad. Vid misstdnkt 6verdosering, ska
du fa omedelbar behandling.

Symtompd 6verdosering:

- illamdende, krikningar och buksmértor (efterintag och under de forsta dagarna)

- kramper hos barn

- sma(miotiska) pupiller, disighet, andningssvarigheter med bld missfargning av hud och
slemhinnor. Nedsattandning kan leda till medvetsloshet (koma).

Omdu har glomt att ta Altermol

Om du har glomt en dos, ta den sa snartdu kommer ihdg det. Menom detar dags for nédsta dos, hoppa
over den missade dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomddos. Kom ihag att inte
forkorta dosintervallet. Vuxna ska vinta atminstone 4 timmar innan nésta dos och unga 6ver 12 ar
atminstone 6 timmar.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Duskasluta ta Altermol och kontakta din likare omedelbart om du upplever symtom pé angioddem,
vilket dr en sdllsynt biverkan (forekommer hosupp till I av 1000personer).

Symtomen omfattar:

- svullet ansikte, tunga eller svalg

- svarigheter attsvilja
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- nisselutslag och svarigheter att andas.
Andra biverkningar:
Vanliga (kan forekomma hos fleréin I patientav 10). trétthet, illamdende, forstoppning

Mindre vanliga (kan forekomma upptill 1 av 100 anvindare): gallvigskramper kan forekomma hos
personer med denna tendens

Séllsynta (kan forekomma upp till I av 1000 anvindare):hudutslag, leverskada, nedsatt njurfunktion,
allergiska reaktioner

Mycket sdllsynta (kan forekomma upp till I av 10000 anvindare): inflammation i bukspottkorteln
Mycket sillsynta allvarliga hudreaktioner har rapporterats.

Leverskador kan uppsta vid anviindning av paracetamoli samband med alkoholmissbruk. Omdu
anviander Altermol under en lingre period risken for njurskador inte kanuteslutas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Dukan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- ochutvecklingscentret for likemedelsomréddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5.  Hur Altermol ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Likemedlet ska inte kastasiavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgdrder &r till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Inne hélls deklaration

- Deaktiva substanserna ér paracetamol och kodeinfosfathemihydrat. Varje tablett innehéller
500 mg paracetamoloch 30 mg kodeinfosfathemihydrat.

- Ovriga innehallséimnen #rpregelatiniserad majsstirkelse, stearinsyra, povidon, laktosmonohydrat,
mikrokristallin cellulosa (E460), talk (E553b), magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit till ndstanvit, kapselformad, slit, obelagd tablett (17,5x7mm) med fasade kanter, praglade med
"PC2" pé ena sidan och med brytskara pa den andra sidan.
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Blister (A1l/lus PVC):10, 20, 50 och 100 tabletter.
HDPE-behallare (vit polyetylenflaska): 100 och 250 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar attmarknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning

Alternova A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Tillverkare

Santa S. A.

Str. Panselelor nr. 25, nr. 27, nr. 29
Brasov

cod 500419 jud. Brasov

Ruménien
eller

Orifarm Generics A/S
Energivej 15,

5260 Odense S
Danmark

Detta like medel dr godkéint inom Europeiska ekonomis ka samarbe tsomriade t unde r namnen:

Sverige: Altermol
Norge: Altermol
Finland: Altermol

Denna bipacksedel éindrades senastden 13.03.2024
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