Wichtige Hinweise zu Opioiden wie Co-Dafalgan Filmtabletten:

e Abhangigkeit und Missbrauch: Bei wiederholter Anwendung von Opioiden wie Co-Dafalgan
Filmtabletten kann es zu Gewdhnung und physischer und/oder psychischer Abhangigkeit sowie
Missbrauch kommen.

e Atemprobleme: Bei Anwendung von Co-Dafalgan Filmtabletten kann Ihre Atmung bedrohlich
langsam oder flach werden und der Blutdruck fallt moglicherweise ab. Falls dies der Fall ist,
wenden Sie sich an lhren Arzt bzw. lhre Arztin.

¢ Gleichzeitige Anwendung mit Alkohol oder anderen Arzneimitteln: Die gleichzeitige
Anwendung von Co-Dafalgan Filmtabletten mit Alkohol oder Arzneimitteln, die Sie schlafrig
machen kénnen, erhoht das Risiko des Auftretens gefahrlicher Neben-wirkungen, die tédlich
sein kénnen.

» Unbeabsichtigte Anwendung: Die versehentliche Anwendung von Co-Dafalgan Filmtabletten,
insbesondere bei Kindern, kann zu einer tédlichen Uberdosierung fuhren.

e Schwangerschaft: Die langere Anwendung von Co-Dafalgan Filmtabletten wahrend der
Schwangerschaft kann bei Inrem neugeborenen Kind Entzugssymptome auslésen, die
lebensbedrohlich sein kdnnen, wenn sie nicht erkannt und behandelt werden.

Fur weitere Informationen konsultieren Sie die Rubrik «Wann ist bei der Anwendung von Co-Dafalgan
Filmtabletten Vorsicht geboten?»

Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen.

Dieses Arzneimittel ist Ihnen persoénlich verschrieben worden, und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Co-Dafalgan® Filmtabletten

UPSA Switzerland AG

Was sind Co-Dafalgan Filmtabletten und wann werden sie angewendet?

Co-Dafalgan Filmtabletten enthalten die Wirkstoffe Paracetamol und Codein. Diese wirken
schmerzlindernd.

Co-Dafalgan Filmtabletten werden auf Verschreibung des Arztes bzw. der Arztin zur kurzfristigen
Behandlung von massig starken Kopfschmerzen, Zahnschmerzen, Schmerzen im Bereich von Gelenken
und Bandern, Rickenschmerzen und Schmerzen nach Verletzungen angewendet, wenn andere
Schmerzmittel wie z.B. Paracetamol oder Ibuprofen allein ungenigend wirksam sind.

Co-Dafalgan Filmtabletten sind zur Behandlung von Erwachsenen und Jugendlichen (ab 12 Jahren) mit
einem Korpergewicht von Uber 50 kg geeignet.

Wann diirfen Co-Dafalgan Filmtabletten nicht eingenommen werden?
In folgenden Fallen dirfen Sie Co-Dafalgan Filmtabletten nicht einnehmen:

e Wenn Sie Uberempfindlich sind auf Paracetamol, Codein oder damit verwandte Stoffe resp. einen
der Hilfsstoffe (siehe «Was ist in Co-Dafalgan Filmtabletten enthalten?»). Eine solche
Uberempfindlichkeit aussert sich z.B. durch Asthma, Atemnot, Kreislaufbeschwerden, niedriger
Blutdruck, Schwellungen der Haut und Schleimhaute oder Hautausschlage (Nesselfieber);

e Bei schweren Lebererkrankungen;
e Bei einer erblichen Leberstorung (sogenannte Meulengracht-Krankheit);
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o Bei beeintrachtigter Atmung (siehe «Wann ist bei der Einnahme von Co-Dafalgan Filmtabletten
Vorsicht geboten?»);

e Bei Kindern und Jugendlichen unter 50 kg Kérpergewicht (unter 12 Jahren);
o In der Stillzeit;
Wenn Sie wissen, dass Sie Codein sehr rasch zu Morphin verstoffwechseln.
Wann ist bei der Einnahme von Co-Dafalgan Filmtabletten Vorsicht geboten?

Bei Erkrankungen der Niere oder der Leber sowie beim sogenannten «Glucose-6-Phosphat-
Dehydrogenase-Mangel» (seltene erbliche Krankheit der roten Blutkorperchen) sollten Sie vor der
Einnahme lhren Arzt oder lhre Arztin konsultieren.

Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin auch bei Gallenkolik, Bauchspeicheldriisenentziindung,
Verstopfung, Epilepsie, Asthma, Husten mit Auswurf und anderen Atemwegserkrankungen, tiefem
Blutdruck, Prostatavergrosserung oder Verengung der Harnrohre.

Co-Dafalgan Filmtabletten sollten bei Suchtgefahrdung oder bei friherer oder vorhandener
Betaubungsmittelabhangigkeit nicht angewendet werden. Nehmen Sie dieses Medikament nicht Ianger als
notig ein. Geben Sie dieses Medikament nicht an andere Personen weiter. Informieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen wenn Sie abhangig von Opioiden, Alkohol,
verschreibungs-pflichtigen Medikamenten oder illegalen Substanzen sind oder waren, wenn Sie an einer
psychischen Stérung (z.B. schwere Depression) leiden, oder wenn Sie befirchten, dass Sie von Co-
Dafalgan Filmtabletten abhangig werden kénnten.

Informieren Sie lhren Arzt oder lhre Arztin ebenfalls, wenn Sie gleichzeitig blutverdiinnende Medikamente
oder gewisse Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose (Rifampicin, Isoniazid), Epilepsie (Phenytoin,
Carbamazepin, Gabapentin, Pregabalin), Gicht (Probenecid), erhdhten Blutfettwerten (Cholestyramin), HIV-
Infektionen (Zidovudin), starken Schmerzen (Opioide, Celecoxib) oder Schmerzen aufgrund von
Nervenproblemen (neuropathische Schmerzen) (Gabapentin, Pregabalin), Reizhusten, Angststérungen,
Depressionen und anderen psychischen Storungen oder Schlafstérungen einnehmen miissen. Vorsicht ist
auch geboten bei der gleichzeitigen Anwendung von sogenannten Anticholinergika oder von Arzneimitteln
mit den Wirkstoffen Chloramphenicol, Salicylamid, Phenobarbital und Dexamethason.

Paracetamol kann in sehr seltenen Fallen schwere Hautreaktionen (z.B. Akutes generalisiertes pustuléses
Exanthem (AGEP), toxisch-epidermale Nekrolyse (TEN, Lyell Syndrom), Stevens Johnson Syndrom (SJS))
auslésen. Beim Auftreten von Hautreaktionen ist die Einnahme von Co-Dafalgan Filmtabletten
abzubrechen und der Arzt bzw. die Arztin aufzusuchen (siehe «Welche Nebenwirkungen kénnen Co-
Dafalgan Filmtabletten haben?»).

Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt oder Ihrer Arztin, bevor Sie Co-Dafalgan Filmtabletten zusammen mit
anderen, insbesondere den folgenden Arzneimitteln, anwenden:

Die gleichzeitige Anwendung von Co-Dafalgan Filmtabletten mit Alkohol oder Arzneimitteln, die Sie
schlafrig machen koénnen (z.B. Schlaftabletten, Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie,
Nervenschmerzen oder Angstzustdnden, manche Arzneimittel Gegen allergische Reaktionen
(Antihistaminika) oder Beruhigungsmittel (wie z.B. Benzodiazepine)), erhdht das Risiko des Auftretens
gefahrlicher Nebenwirkungen, die todlich sein kdnnen. Informieren Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin Uber alle
Arzneimittel, die Sie einnehmen, und befolgen Sie genau die Dosisempfehlungen lhres Arztes bzw. lhrer
Arztin.

Das Risiko von Nebenwirkungen erhoht sich, wenn Sie Co-Dafalgan Filmtabletten gleichzeitig mit
Antidepressiva einnehmen (wie Citalopram, Duloxetin, Escitalopram, Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin,
Sertralin, Venlafaxin, Amitriptylin, Clomipramin, Imipramin, Nortriptylin). Wenden Sie sich an lhren Arzt,
wenn bei Ihnen die folgenden Symptome auftreten: Veranderungen des Bewusstseinszustands (z.B.
Unruhe, Halluzinationen, Koma), schneller Herzschlag, instabiler Blutdruck, Fieber, Verstarkung von
Reflexen, beeintrachtigte Koordination, Muskelsteifheit, gastrointestinale Symptome (z.B. Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall).

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt / Ihrer Arztin oder Apotheker / Apothekerin, bevor Sie Co-Dafalgan
Filmtabletten einnehmen, wenn Sie an schweren Krankheiten leiden, einschliesslich schwerer
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Nierenfunktionsstérung oder Sepsis (wenn Bakterien und ihre Giftstoffe im Blut kreisen und zu
Organschaden flihren), oder wenn Sie an Mangelernahrung oder chronischer Alkoholkrankheit leiden oder
wenn Sie zusatzlich Flucloxacillin (ein Antibiotikum) einnehmen. Bei Patienten in diesen Situationen wurde
Uber eine schwere Erkrankung berichtet, die als metabolische Azidose (eine Stérung des Bluts und des
Flussigkeitshaushalts) bezeichnet wird und dringend behandelt werden muss. Sie trat auf, wenn
Paracetamol in normalen Mengen Uber einen langeren Zeitraum angewendet wurde oder wenn
Paracetamol zusammen mit Flucloxacillin angewendet wurde. Zu den Zeichen einer metabolischen
Azidose kénnen gehdren: starke Atembeschwerden mit tiefer schneller Atmung, Benommenheit, Ubelkeit
und Erbrechen. Eine engmaschige arztliche Kontrolle wird empfohlen, um das Auftreten einer
metabolischen Azidose zu erkennen.

Wahrend der Behandlung mit Co-Dafalgan Filmtabletten wird von Alkoholkonsum abgeraten. Besonders
bei Alkoholkonsum und fehlender gleichzeitiger Nahrungsaufnahme erhoht sich die Gefahr einer
Leberschadigung durch Paracetamol. Der gleichzeitige Alkoholkonsum und/oder die Einnahme von
zentralddmpfenden Arzneimitteln (z.B. Schlafmittel, angstldsende Mittel, gewisse Schmerzmittel, gewisse
Mittel gegen psychische Krankheiten) kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlichtigkeit und die Fahigkeit,
Werkzeuge oder Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen. Arzneimittel, die Paracetamol und Codein
enthalten, durfen nicht an Kinder verabreicht werden, die aus Versehen Alkohol eingenommen haben.

Bei Essstérungen wie Anorexie, Bulimie und sehr starker Abmagerung sowie bei chronischer
Mangelernahrung ist Vorsicht geboten bei der Einnahme von Co-Dafalgan Filmtabletten.

Bei Flussigkeitsmangel und verminderten Mengen an Blut ist Vorsicht geboten bei der Einnahme von Co-
Dafalgan Filmtabletten. Bei einer schweren Infektion (z.B. einer Blutvergiftung) ist ebenfalls Vorsicht
geboten bei der Anwendung von Co-Dafalgan Filmtabletten.

Codein wird durch ein Enzym in der Leber zu Morphin umgewandelt. Morphin ist die Substanz, welche die
Schmerzlinderung bewirkt. Einige Personen haben eine Abwandlung dieses Enzyms, was unterschiedliche
Auswirkungen haben kann. Bei einigen Personen entsteht kein Morphin oder nur in sehr geringen Mengen
und es wird keine ausreichende Schmerzlinderung erreicht. Bei anderen Personen ist es wahrscheinlicher,
dass bei ihnen schwerwiegende Nebenwirkungen auftreten, da eine sehr hohe Menge an Morphin gebildet
wird. Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bei sich bemerken, beenden Sie die Einnahme dieses
Arzneimittels und holen Sie sofort arztlichen Rat ein: langsame oder flache Atmung, Verwirrtheit,
Schlafrigkeit, enge Pupillen, Ubelkeit oder Erbrechen, Verstopfung, Appetitlosigkeit.

Einzelne Personen mit Uberempfindlichkeit auf Schmerz- oder Rheumamittel kénnen auch auf
Paracetamol Uberempfindlich reagieren (siehe «Welche Nebenwirkungen konnen Co-Dafalgan
Filmtabletten haben?»).

Es ist auch zu bedenken, dass die langdauernde, haufige Einnahme von Schmerzmitteln ihrerseits dazu
beitragen kann, dass Kopfschmerzen entstehen oder bereits existierende Kopfschmerzen sich
verschlimmern. Kontaktieren Sie in solchen Féllen lhren Arzt/ Ihre Arztin. Die langfristige Einnahme von
Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, kann zur
dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens flihren.

Um das Risiko einer Uberdosierung zu verhindern, soll sichergestellt werden, dass andere verabreichte
Medikamente kein Paracetamol enthalten.

Abhé&ngigkeit und Missbrauch
Bei wiederholter Anwendung von Opioiden wie Co-Dafalgan Filmtabletten kann es zu Gew6hnung

und physischer und/oder psychischer Abhangigkeit sowie Missbrauch kommen. Ein Missbrauch von Co-
Dafalgan Filmtabletten kann eine lebensbedrohliche Uberdosierung zur Folge haben und maglicherweise
zum Tod fuhren. Wenn Sie beflirchten, dass Sie von Co-Dafalgan Filmtabletten abhangig werden kénnten,
wenden Sie sich unbedingt an Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin.

Unbeabsichtigte Anwendung

Die verseh_entliche Anwendung von Co-Dafalgan Filmtabletten, insbesondere bei Kindern, kann zu einer
tddlichen Uberdosierung fuhren. Co-Dafalgan Filmtabletten missen fir Kinder unzuganglich aufbewahrt
werden und angebrochene oder nicht verwendete Dosiereinheiten missen ordnungsgemass entsorgen
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werden.

Schwangerschaft

Die langere Anwendung von Co-Dafalgan Filmtabletten wahrend der Schwangerschaft kann bei Ihrem
neugeborenen  Kind Entzugssymptome auslésen (neonatales  Opioidentzugssyndrom), die
lebensbedrohlich sein kdnnen, wenn sie nicht erkannt und behandelt werden. Wenn Sie schwanger sind
oder es werden mdchten, informieren Sie Ihren Arzt oder lhre Arztin. Er/Sie wird tber die Anwendung von
Co-Dafalgan Filmtabletten entscheiden.

Nebenniereninsuffizienz

Schwache, Mudigkeit, Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen oder niedriger Blutdruck kdnnen Symptome
daflr sein, dass die Nebennieren zu wenig des Hormons Kortisol produzieren; es kann erforderlich sein,
dass Sie eine Hormonerganzung erhalten.

Verminderte Sexualhormone und erhéhtes Prolaktin

Die Langzeitanwendung von Opioiden kann erniedrigte Sexualhormon-Spiegel und erhéhte Spiegel des
Hormons Prolaktin verursachen. Bitte kontaktieren Sie lhren Arzt, wenn Symptome wie verminderte Libido,
Impotenz oder das Ausbleiben der Menstruation (Amenorrhoe) auftreten.

Bauchschmerzen/Entziindung der Bauchspeicheldriise

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn bei lhnen starke Schmerzen im Oberbauch, die moglicherweise in
den Rucken ausstrahlen, Ubelkeit, Erbrechen oder Fieber auftreten, da dies Symptome sein kénnten, die
mit einer Entziindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis) und des Gallengangsystems in Verbindung
stehen.

Atemprobleme

Bei Anwendung von Co-Dafalgan Filmtabletten kann lhre Atmung bedrohlich langsam oder flach werden
(Atemdepression) undder Blutdruck fallt méglicherweise ab. Es kann sein, dass Ihr Bewusstsein vermindert
ist, Sie sich schlafrig fliihlen oder Sie sich einer Ohnmacht nahe fiihlen. Falls dies der Fall ist, wenden Sie
sich an Ihren Arzt bzw. lhre Arztin.

Co-Dafalgan Filmtabletten kénnen schlafbezogene Atemstérungen wie Schlafapnoe (Atemaussetzer
wahrend des Schlafs) und schlafbezogene Hypoxamie (niedriger Sauerstoffgehalt des Blutes) verursachen.
Zu den Symptomen konnen Atemaussetzer wahrend des Schlafs, nachtliches Erwachen wegen
Kurzatmigkeit, Durchschlafstérungen oder Ubermassige Schlafrigkeit wahrend des Tages gehdren. Wenn
Sie selbst oder eine andere Person diese Symptome beobachten, wenden Sie sich an lhren Arzt bzw. lhre
Arztin. Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird eine Verringerung der Dosis in Betracht ziehen.

Erhéhte Schmerzempfindlichkeit

Wenden Sie sich an lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie wéhrend der Anwendung von Co-Dafalgan
Filmtabletten an Schmerzen oder erhéhter Schmerzempfindlichkeit (Hyperalgesie) leiden, Sie nicht auf eine
von lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin verordnete hdhere Dosis Ihres Arzneimittels ansprechen oder Schmerzen
empfinden, wenn etwas lhren Korper berihrt, das normalerweise nicht wehtut (Allodynie).

Eine Co-Dafalgan Filmtablette enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg), d.h. sie ist nahezu
«natriumfrei».

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
o an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder dusserlich anwenden

Diirfen Co-Dafalgan Filmtabletten wédhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
eingenommen werden?
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Wenn Sie schwanger sind oder es werden mochten, durfen Sie Co-Dafalgan Filmtabletten ausschliesslich
nach Riicksprache und ausdriicklicher Verordnung des Arztes bzw. der Arztin einnehmen. In diesem Fall
sollten Sie die geringstmogliche Dosis mit der niedrigst méglichen Haufigkeit Gber den kirzest mdglichen
Zeitraum anwenden.

Die langere Anwendung von Co-Dafalgan Filmtabletten wahrend der Schwangerschaft kann bei Ihrem
neugeborenen  Kind Entzugssymptome auslésen (neonatales  Opioidentzugssyndrom), die
lebensbedrohlich sein kdnnen, wenn sie nicht erkannt und behandelt werden. Wenn Sie schwanger sind
oder es werden mdchten, informieren Sie lhren Arzt oder Ihre Arztin. Er/Sie wird (iber die Anwendung von
Co-Dafalgan Filmtabletten entscheiden.

Paracetamol und Codein treten in geringen Mengen in der Muttermilch auf. Deshalb dirfen Co-Dafalgan
Filmtabletten wahrend der Stillzeit nicht verwendet werden.

Wie verwenden Sie Co-Dafalgan Filmtabletten?

Einzeldosen der Filmtabletten nicht haufiger als angegeben einnehmen. Die angegebene maximale
Tagesdosis darf nicht Uberschritten werden. Nicht anwenden bei Kindern und Jugendlichen unter 50 kg
Korpergewicht (unter 12 Jahren).

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren und schwerer als 50 kg:
bis 4x tgl. 1-2 Filmtabletten (maximal 8 Filmtabletten pro Tag).

Die Filmtabletten mit etwas Flissigkeit (z.B. Wasser, Fruchtsaft) einnehmen. Nicht zerkleinern oder kauen.
Zwischen den Einnahmen ist ein Zeitabstand von mindestens 6 Stunden einzuhalten.

Co-Dafalgan Filmtabletten sollten nicht langer als 3 Tage eingenommen werden. Wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder an lhre Arztin, falls in dieser Zeit keine deutliche Schmerzlinderung erreicht wurde.

Die angegebene oder vom Arzt bzw. von der Arztin verschriebene Dosierung darf nicht Gberschritten
werden. Eine Uberdosierung mit Co-Dafalgan Filmtabletten kann eine Gehirnerkrankung (bekannt als
toxische Leukenzephalopathie) auslésen.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. lhrer Arztin oder Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kénnen Co-Dafalgan Filmtabletten haben?

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Co-Dafalgan Filmtabletten auftreten:

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

Haufig kommt es zu Verstopfung, leichten Kopfschmerzen und Schiafrigkeit und vor allem zu Beginn der
Behandlung zu Ubelkeit und Erbrechen.

Es kann zu Beschwerden beim Harnlassen, Sehstérungen, Verengung der Pupillen und Euphorie kommen.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

Gelegentlich treten Verwirrtheit oder Schwindel auf. Daneben werden gelegentlich Nesselsucht,
Hautrétungen und Ausschlag beobachtet.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten)

Selten wurden Veranderungen des Blutbildes beobachtet, wie eine verringerte Anzahl von Blutplattchen
(Thrombozytopenie) oder eine starke Verminderung bestimmter weisser Blutkérperchen (Agranulozytose;
Neutropenie, Leukopenie). Ebenfalls selten wurde eine bestimmte Erkrankung des Knochenmarks
(Panzytopenie) und eine bestimmte Form der Blutarmut (hamolytische Anamie) beobachtet.

Selten treten Ohrgerdusche, Mundtrockenheit, Schlafstérungen und Verlangsamung der Atmung
(Atemdepression) auf.

In seltenen Fallen kdnnen Hautrétung oder allergische Reaktionen mit plotzlicher Schwellung von Gesicht
und Hals oder plétzliches Unwohlisein mit Blutdruckabfall auftreten. Des Weiteren kénnen Atemnot oder
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Asthma auftreten, vor allem, wenn diese Nebenwirkungen auch schon friher bei der Verwendung von
Acetylsalicylsaure oder anderen nicht-steroidalen Antirheumatika (NSAR) beobachtet wurden. Treten
Zeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion oder Bluterglisse/Blutungen auf, so ist das Arzneimittel
abzusetzen und der Arzt bzw. die Arztin zu konsultieren.

Eine Uberdosis kann in seltenen Fallen eine plétzlich auftretende Entziindung der Bauchspeicheldriise zur
Folge haben.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Behandelten)

Sehr selten traten schwere Hauterkrankungen (akute generalisierte exanthematische Pustulose, toxisch
epidermale Nekrolyse, Steven-Johnson-Syndrom) auf mit Blasenbildung, Hautabschuppung und grippalen
Symptomen (siehe «Wann ist bei der Einnahme von Co-Dafalgan Filmtabletten Vorsicht geboten?»).

Héufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfiigbaren Daten nicht abgeschétzt werden)

Nebenwirkungen, deren Haufigkeit derzeit nicht bekannt ist, umfassen Durchfall, Bauchschmerzen,
Ubelkeit, Anstieg der Leberenzyme, Gallenstauung, Gallenkolik, Gelbsucht, Leberentziindung (Hepatitis),
Niereninsuffizienz, Blutflecken auf der Haut, Erréten, Muskelzerfall (Rhabdomyolyse), Kraftlosigkeit,
Unwohlsein, Schwellungen, Arzneimittelabhangigkeit, Atemaussetzer im Schlaf (Schlafapnoe), Probleme
mit dem Schliessmuskel zwischen Gallen- und Pankreasausgang zum Dunndarm (Sphincter-Oddi-
Funktionsstérung), Symptome im Zusammenhang mit einer Entziindung der Bauchspeicheldriise
(Pankreatitis) und des Gallengangsystems, wie starke Schmerzen im Oberbauch, die moéglicherweise in
den Rucken ausstrahlen, Ubelkeit, Erbrechen oder Fieber.

Nebenwirkungen, welche nach Markteinfiihrung beobachtet wurden und deren Haufigkeit nicht bestimmt
werden kann: Eine schwere Erkrankung, die das Blut sauer machen kann (sogenannte metabolische
Azidose), bei Patienten mit schweren Erkrankungen, die Paracetamol anwenden (siehe «Wann ist bei der
Einnahme von Co-Dafalgan Filmtabletten Vorsicht geboten?»)

Unter morphinahnlichen Substanzen (Opiatagonisten) kénnen eine Unterschreitung der alterstblichen
physiologischen Herzfrequenz (Bradykardie) und andere typische Effekte (cholinergische Effekte) auftreten;
es kann zu Muskelzucken, Kribbeln, Ohnmacht und rhythmisches Zittern kommen.

Bei unkontrollierter Einnahme (Uberdosis) ist unverziiglich ein Arzt bzw. eine Arztin zu konsultieren.
Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen, Appetitlosigkeit, allgemeines Krankheitsgeflihl, verminderte
Atmung, Schlafrigkeit und/oder Lethargie kénnen ein Hinweis auf eine Uberdosierung sein. Gewisse
Anzeichen kénnen aber erst mehrere Stunden bis zu einem Tag nach Einnahme auftreten. Eine Uberdosis
kann eine sehr schwere Leberschadigung oder aber in seltenen Fallen eine plétzlich auftretende
Entziindung der Bauchspeicheldriise zur Folge haben. Auch eine Atemlahmung kann bei Uberdosierung
eintreten.

Codeinhaltige Arzneimittel kbnnen eine Abhangigkeit verursachen. Langere Einnahme kann zu Missbrauch
und Abhangigkeit fihren. Es kdnnen Arzneimittelenzugssymptome auftreten. Bei plotzlichem Absetzen der
Behandlung und bei Neugeborenen von Muttern, die wahrend der Schwangerschaft mit Codein vergiftet
wurden, kann das Entzugssyndrom auftreten.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «<kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis
Bei Raumtemperatur (15-25 °C) und ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.
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Was ist in Co-Dafalgan Filmtabletten enthalten?
1 Filmtablette enthalt:

Wirkstoffe
1 Filmtablette enthalt 500 mg Paracetamol und 30 mg Codeinphosphat-Hemihydrat.

Hilfsstoffe

Tablettenkern: Povidon, mikrokristalline Cellulose (E 460), Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat.
Filmuberzug: Hypromellose, Titandioxid (E 171), Propylenglycol (E 1520).

Zulassungsnummer

51321 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Co-Dafalgan Filmtabletten? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Schachteln zu 16 und 40 Filmtabletten.

Zulassungsinhaberin

UPSA Switzerland AG, Zug.

Diese Packungsbeilage wurde im Marz 2026 letztmals durch die Arzneimittelbehoérde (Swissmedic)
gepruft.
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