Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Parkddin 500 mg/10 mg filmuhadadar toflur
parasetamdl og kodeinfosfathemihydrat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Parkédin og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Parkodin

Hvernig nota & Parkddin

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Parkddin

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Parkédin og vid hverju pad er notad

Lyfid heitir Parkddin.

Parkddin inniheldur tvaer mismunandi tegundir verkjalyfja sem kallast parasetam6l og kodein (sem
kodeinfosfathemihydrat). Kédein tilheyrir flokki lyfja sem kallast 6pi6id verkjalyf. Parkodin mé nota
hja bornum eldri en 12 ra gegn timabundnum midlungsalvarlegum til alvarlegum verkjum sem énnur
verkjalyf svo sem parasetamdl eda iblprofen duga ekki gegn ein sér.

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeaelum laeknisins og leidbeiningum & merkimida fra
lyfjabao.

2. Adur en byrjad er ad nota Parkodin

Ekki méa nota Parkaédin:

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir kodeini, parasetamoli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6). Einkenni ofneemisvidbragda eru m.a. Gtbrot og éndunarvandamal. Einnig
getur komid fram proti i fétleggjum, handleggjum, andliti, halsi eda tungu

- ef pu feerd alvarleg astmakdst eda ert med alvarleg éndunarvandamal

- ef pa hefur nylega fengid hofudaverka

- ef pa ert med alvarleg lifrarvandamal

- ef leeknirinn hefur sagt pér ad pa sért med haekkadan prysting i hofdinu. Einkenni pessa eru
m.a.: héfudverkur, 6gledi og pokusyn

- ef pu hefur nylega farid i adgerd 4 lifur, gallblodru eda gallrés

- ef pu tekur lyf vid punglyndi sem kallast MAO-hemlar eda hefur tekid pau & sidastlionum
2 vikum. MAO-hemlar eru lyf svo sem moklobemid, fenelzin eda tranylkypramin (sja ,,Notkun
annarra lyfja samhlida Parkddin®)

- ef pu ert med bréda afengissyki

- ef pu ert kona med barn 4 brjoésti

- ef pa veist ad pu umbrytur kddein mjdg hratt yfir i morfin.



EKkKki taka Parkodin i lengri tima en laeknirinn segir pér ad gera.

Ekki nota petta lyf til verkjastillingar hja bornum og unglingum (0-18 ara) eftir hals- eda nefkirtlatoku
vegna kefisvefnsheilkennis.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Parkddin er notad:

- ef pa ert med alvarleg nyrnavandamal

- ef pa ert med lifrarvandamal eda neytir afengis

- ef pu ert med pvaglatsvandamal eda vandamal tengd blodruhalskirtli

- ef um er ad reeda vanstarfsemi i skjaldkirtli

- ef pu ert med 6pididavana

- ef pd ert med vandamal i nyrnahettum

- ef pd ert med vandamal i pérmum svo sem ristilbdlgu eda Crohns sjukdom eda parmastiflu
- ef pd ert aldradur/éldrud

- ef pu ert bl6dlaus (of fa raud blédkorn)

- ef pa ert vannaerd/ur eda pjaist af vokvaskorti

- ef sd sem 4 ad taka tofluna er yngri en 18 ara og er med éndunarvandamal.

Medan a medferd med Parkddin stendur skal segja leekninum strax fra pvi, ef:
PU ert med alvarlegan sjukddm, par med talid verulega skerta nyrnastarfsemi eda syklasott
(pegar bakteriur og eiturefni peirra eru i blodrasinni sem leidir til liffeeraskada) eda pu pjaist af
vannaringu, ert med langvinna drykkjusyki eda ert einnig ad taka flukloxacillin (syklalyf).
Tilkynnt hefur verid um alvarlegt 4stand sem kallad er efnaskiptasyring (afbrigdileiki i bl6di og
likamsvdkvum) hja sjuklingum vid pessar adstaedur pegar parasetamol er notad i radlégéum
skdmmtum i langan tima eda pegar parasetamdl er notad asamt flukloxacillini. Einkenni
efnaskiptasyringar geta m.a. verid: alvarlegir 6ndunarérdugleikar med hradri og grunnri 6ndun,
syfja, dgledi og uppkdost.

Ad taka kddein reglulega i langan tima getur valdid avanabindingu, sem getur valdid eirdarleysi og
pirringi pegar pa heettir ad taka toflurnar.

Ef verkjalyf eru tekin of oft og i of langan tima vid hofudverkjum geta peir versnad.

Aldrei skal taka meira af Parkddin en radlagt er. Steerri skammtar auka ekki verkjastillinguna; peir geta
hins vegar valdid alvarlegum lifrarskemmdum. Einkenni lifrarskemmda koma ekki fram fyrr en eftir
nokkra daga. Pvi er mjog mikilvaegt ad pu hafir samband vid leekninn eins fljott og unnt er ef pu hefur
teki® meira af Parkddin en radlagt er i pessum fylgisedli.

Ensim i lifur breytir kodeini i morfin. Morfin er verkjastillandi efni. Sumir hafa afbrigdi af pessu
ensimi og pau geta haft mismunandi ahrif hja folki. Hja sumum myndast morfin ekki eda i mjog litlu
magni og hefur ekki neegileg verkjastillandi ahrif. Adrir eru liklegri til ad fa alvarlegar aukaverkanir
pvi mjog mikid myndast af morfini. Ef einhver eftirtalinna aukaverkana kemur fram verdur pu ad
heetta ad taka lyfid og leita strax rada hja leekni: haeg eda grunn 6ndun, rugl, syfja, litil sjadldur, 6gledi
eda uppkost, heegdatregda, lystarleysi.

Bdrn og unglingar
Born yngri en 12 &ra skulu ekki taka Parkodin.

Notkun hja bérnum og unglingum eftir skurdadgeroir
Ekki ma nota kodein til verkjastillingar hja bornum og unglingum eftir hals- og nefkirtlatoku vegna
kaefisvefnsheilkennis.

Notkun hja bérnum og unglingum med éndunarvandamal
Notkun kodeins er ekki radlogd hja bornum eda unglingum med dndunarvandamal, par sem einkenni
morfineitrunar geta verid verri hja pessum bérnum.



Notkun annarra lyfja samhlida Parkodin
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Petta er sérlega mikilvagt er um er ad rada:

- Lyf vid punglyndi

- Lyf sem valda svefnhtfga eda syfju (lyf sem bala midtaugakerfid) svo sem svefntoflur,
kvidastillandi lyf eda svafingarlyf

- Lyf sem notud er til ad pynna bl6did svo sem warfarin

- Lyf vid éreglulegum hjartsleetti svo sem kinidin

- Syklalyf (t.d. kléramfenikol, rifampicin)

- Metdklopramid eda domperiddn - notud vid 6gledi eda uppkdstum

- Kolestyramin - til ad laekka péttni kolesterdls

- Flucloxacillin (syklalyf), vegna mikillar heettu & afbrigdileika i bl4di og likamsvokvum (kallad
efnaskiptasyring) sem krefst bradamedferdar (sja kafla 2).

- Prébenecid - notad vid pvagsyrugigt

- Nattarulyfid jéhannesarjurt

- Onnur verkjalyf

- Barbitur6t (t.d. fendbarbital)

- Lyf vio flogaveiki (t.d. fenytoin, karbamazepin).

Samhlida notkun Parkddin og réandi lyfja svo sem bensddiasepinlyfja eda skyldra lyfja eykur heettu &
syfju, 6ndunarerfidleikum (6ndunarbelingu), daudadai og getur verid lifshattuleg. Vegna pessarar
aheettu skal einungis ihuga samhlida notkun pegar engin énnur medferd er méguleg.

Hins vegar ef ad laknirinn avisar Parkédin dsamt réandi lyfjum atti leeknirinn ad takmarka skammtinn
og medferdarlengdina.

Lattu leekninn vita af 6llum réandi lyfjum sem ad pu tekur og fylgdu ndkvaemlega fyrirmalum
leeknisins um skammta. Gagnlegt getur verid ad upplysa vini eda vandamenn um pau teikn og einkenni
sem lyst er hér ad ofan. Hafdu samband vid laekninn ef slik einkenni koma fram.

Ekki skal taka nein 6nnur lyf sem innihalda parasetamdl & medan Parkddin er notad
Petta 4 vid um sum verkjalyf og lyf vid hdsta og kvefi. betta 4 einnig vid um ymis énnur lyf sem
leeknar avisa og lyf sem fast i lausasolu i apétekum.

Notkun Parkédin med mat, drykk eda afengi
pu skalt ekki drekka afengi & medan pua tekur pessar toflur. betta er vegna pess ad &fengi getur aukid
heettu & alvarlegum aukaverkunum.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Ekki skal nota Parkodin @ medgdngu nema samkveemt radleggingum leknisins. Regluleg notkun &
medgongu getur valdid frahvarfseinkennum hja nyburanum. Ef lyfid er notad skal nota minnsta
mdgulegan skammt til ad draga r verknum og/eda hitanum og nota pad i eins stuttan tima og hegt er.

Ekki taka Parkodin samhlida brjostagjof, par sem pad berst i brjostamjolk.

Akstur og notkun véla

pu geetir fundid fyrir sundli eda syfju & medan pu tekur Parkodin. Ef petta gerist skalt pu ekki aka eda
nota énnur taeki eda vélar.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kéflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vid leekni eda lyfjafraeeding.



Parkaodin inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1mmal (23 mg) af natrium i hverri téflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Parkddin

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

- Ekki taka meira en rédlagdan skammt
- Ekki taka lyfid i meira en 3 daga. Ef verkurinn hefur ekki lagast eftir 3 daga skalt pu leita
rada hja leekninum

Takid lyfid inn um munn.
Kyngid toflunum heilum med vatni. Ef porf krefur ma brjéta tofluna i tvennt til ad audveldara sé ad
kyngja henni.

Fullordnir

- Radlagour skammtur af Parkddin er 1 eda 2 toflur

- Bidio i a.m.k. 4 klst. adur en annar skammtur er tekinn

- Ekki taka meira en 8 toflur & neinu 24 kist. timabili

- Aldradir & hugsanlega avisad minni skammti

- Sjuklingar med nyrnavanamal geetu purft ad lata lida lengra a milli skammta

Born yngri en 12 &ra
Bornum yngri en 12 ara skal ekki gefa Parkodin vegna hettu 4 alvarlegum éndunarvandamalum.

Born og unglingar 12 til 15 ara

- Radlagour skammtur af Parkodin er 1 tafla

- Bidid i a.m.k. 6 Kklst. &dur en annar skammtur er tekinn
- Ekki taka meira en 4 toflur & neinu 24 klist. timabili

Unglingar 16 ara og eldri og eru yfir 50 kg ad pynqgd

- Radlagdur skammtur af Parkddin er 1 eda 2 toflur

- Bioio i a.m.k. 6 klst. &0ur en annar skammtur er tekinn
- Ekki taka meira en 8 toflur & neinu 24 klist. timabili

Leidbeiningar um notkun glasa med barnadryggi:

Prystid lokinu nidur og snuid til ad opna

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um



- Ef of stér skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i dgati tekid inn lyfid skal
hafa samband vid laekni, sjukrahds eda eitrunarmidstod (simi 543 2222) - jafnvel pd ekki sé um
ad reda Opeaegindi.

- Mundu ad hafa pad sem eftir er af toflunum og umbudirnar medferdis. Petta er svo laeknirinn
viti hvad pu hefur tekid.

Ef gleymist ad taka Parkodin

Ef pa gleymir ad taka skammt & réttum tima skalt pu taka hann um leid og pd manst eftir pvi.

Ef hins vegar er nastum komid ad nasta skammti skal sleppa skammtinum sem gleymdist.

Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Mundu ad lata a.m.k.
4 klst. lida & milli skammta fyrir fullordna og 6 klst. & milli skammta hja bérnum og unglingum.

Ef haett er ad nota Parkodin

Ad breyta eda heetta medferd

Notkun Parkddin i langan tima getur valdid poli og avanabindingu. Ef pa hefur tekid reglulega
dagsskammta af Parkddin i langan tima geetir pu fundid fyrir frahvarfseinkennum ef medferd er hatt
skyndilega. Hafou samband vid leekninn og fadu radleggingar um hvernig hetta skal notkun taflnanna
smam saman til ad fordast frahvarfseinkenni.

Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Mikilveegar aukaverkanir sem pu parft ad vita um

- Ef verkjalyf eru tekin vid hofudverkjum of oft i of langan tima geta peir versnad.

- Ef kddein er tekid reglulega i langan tima getur pad valdid avanabindingu, sem getur valdid
eirdarleysi og pirringi pegar hett er ad taka toflurnar

Heettu ao taka Parkddin og leitadu til l&eknis eda fardu 4 sjukrahds an tafar ef:

- Pa att erfitt med dndun eda sundlar

- Hendur, faetur, 6kklar, andlit, varir eda hals pratna, sem getur valdid kyngingar- eda
Ondunarerfidleikum. bu gaetir einnig fengid upphleypt Gtbrot med klada (ofsaklada). betta geta
verid einkenni ofneemisvidbragda vid Parkodin.

- pu feerd alvarleg hudvidbrogd. Greint hefur verid fra érfaum tilvikum.

Lattu leekninn strax vita ef pu feerd nedangreinda alvarlega aukaverkun:
- Alvarlegan magaverk, sem getur nad aftur i bak. petta getur verid einkenni brisbdlgu. betta er
aukaverkun sem kemur orsjaldan fyrir.

Adrar aukaverkanir:

Algengar: geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum:
Svefnhofgi, hofudverkur, 6edlileg svitamyndun, dgledi, uppkost, haeegdatregda, preyta.

Sjaldgefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum:
Sundl, sjontruflanir, munnpurrkur.

Mjbqg sjaldgeefar: geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum:

Sykingar eda mar af minna tilefni en venjulega. Petta getur verid vegna blédvandamala (svo kem
kyrningahraps, daufkyrningafedar, bl6dfrumnafadar, bldleysis eda bldéoflagnafaedar).
Svefnvandamal, madi, gulnun hudar eda hvitu augna (einkenni lifrarskemmda), hudutbrot.

Koma orsjaldan fyrir: geta komid fyrir hja feerri en 10.000 einstaklingum




Nyrnaskemmdir hafa komid érsjaldan fyrir hja sjuklingum & langtimamedferd med Parkodin.

Tidni ekki pekkt (ekki er haegt ad aeetla tidini ut fra fyrirliggjandi gégnum):
o Alvarlegt astand sem getur valdid pvi ad bl6did surnar (kallad efnaskiptasyring) hja sjuklingum
med alvarlega sjukdoma sem nota parasetamdl (sja kafla 2).

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofhunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjélpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Parkodin

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni, glasinu eda pynnunni & eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Adeins fyrir tofluilat: Geymslupol eftir ad tofluilatid hefur verid opnad: 100 dagar.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitiod rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Parkodin inniheldur

Virku innihaldsefnin eru paracetamdl og kddeinfosfathemihydrat. Hver filmuhadud tafla inniheldur
500 mg af parasetam6li og 10 mg af kodeinfosfati.

Onnur innihaldsefni eru povidon (K29/K32), magnesiumsterat, vatnsfri kisilkvoda, talkim (E553b),
natriumkroskarmell6si, kopdvidon (25,2-30,8), orkristalladur sellulési, hypromell6si 2910 (E464),
makrogdl 3350 (E1521), gult jarnoxid og titantvioxid (E171).

Parkddin inniheldur natrium. Sja kafla 2.
Lysing & atliti Parkddin og pakkningasteerdir

Parkadin filmuhtdadar toflur eru gular, sporéskjulaga, 8,5 x 17 mm, tvikaptar téflur, merktar ,,5 1%
og med deiliskoru & annarri hlidinni.

Pakkningastaerdir:

Hvitar PVC/alpynnur eda hvitar PV C/al/PE/pappirspynnur med barnadryggi: 8, 10, 16, 20, 24, 30, 40,
50 og 100 filmuhudadar toflur.

Huvit tofluilat ar plasti med barnadryggi: 50, 100 og 200 filmuhtdadar toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi



TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Framleidandi
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgaria

Umbodsmadur & islandi:
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i februar 2025.



