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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
PARACETAMOL/CODEINE TEVA 500 mg/30 mg FILMTABLETTEN

Paracetamol und Codeinphosphat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Paracetamol/Codeine Teva und wof(ir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Paracetamol/Codeine Teva beachten?
Wie ist Paracetamol/Codeine Teva einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

Wie ist Paracetamol/Codeine Teva aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Paracetamol/Codeine Teva und wofiir wird es angewendet?

Der Name Ihres Arzneimittels ist Paracetamol/Codeine Teva.

Paracetamol/Codeine Teva enthalt zwei verschiedene Analgetika (Schmerzmittel), die Paracetamol und
Codein (als Codeinphosphat-Hemihydrat) genannt werden. Codein gehért zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die Opioid-Analgetika genannt werden und die schmerzlindernd wirken.
Paracetamol/Codeine Teva kann bei Kindern tber 12 Jahre flir die Kurzzeitbehandlung von méRig starken
oder starken Schmerzen, die nicht durch andere Schmerzmittel wie Paracetamol oder Ibuprofen allein
behandelt werden kénnen, angewendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Paracetamol/Codeine Teva beachten?

Paracetamol/Codeine Teva darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Paracetamol, Codein oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Zeichen einer allergischen Reaktion umfassen einen Ausschlag
und Atembeschwerden. Eine Schwellung von Beinen, Armen, Gesicht, Rachen oder Zunge kann
ebenfalls beobachtet werden.
wenn Sie an schweren Asthmaanféllen oder schweren Atembeschwerden leiden.
wenn Sie eine Kopfverletzung haben oder vor kurzem hatten.
wenn Sie schwere Leberprobleme haben.
wenn lhnen Ihr Arzt gesagt hat, dass Sie an erhéhtem Kopfinnendruck leiden. Zeichen davon kénnen
umfassen: Kopfschmerzen, Erbrechen und verschwommenes Sehen.
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wenn Sie sich vor kurzem einer Operation Ihrer Leber, Gallenblase oder Gallengénge unterzogen
haben.

wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung einer Depression, sogenannte MAO-Hemmer
(Monoaminooxidase-Hemmer) einnehmen oder sie in den letzten zwei Wochen eingenommen haben.
MAO-Hemmer sind Arzneimittel wie Moclobemid, Phenelzin oder Tranylcypramin (siehe “Einnahme von
Paracetamol/Codeine Teva zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

wenn Sie an akutem Alkoholismus leiden.

wenn Sie stillen.

wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie Codein sehr rasch zu Morphin verstoffwechseln.

Nehmen Sie Paracetamol/Codeine Teva nicht langer ein, als von Ihrem Arzt empfohlen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht zur Behandlung von Schmerzen bei Kindern und Jugendlichen (0 bis
18 Jahre) nach der Entfernung der Gaumenmandeln oder Rachenmandeln wegen eines obstruktiven
Schlafapnoe-Syndroms an.

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihren Arzt oder Apotheker, bevor Sie Paracetamol/Codeine Teva einnehmen,
wenn Sie schwere Nierenprobleme haben.
wenn Sie Leberprobleme haben.
wenn Sie Probleme beim Wasserlassen oder Prostataprobleme haben.
wenn Sie an einer Unterfunktion der Schilddriise leiden.
wenn Sie von Opioiden abhéngig sind.
wenn Sie Nebennierenprobleme haben.
wenn Sie Darmprobleme haben wie Colitis oder Morbus Crohn oder Darmverschluss.
wenn Sie dlter sind.
wenn Sie an Andmie (reduzierte Anzahl roter Blutkdrperchen) leiden.
wenn Sie unterernédhrt oder dehydriert sind.
wenn die Person, die die Tabletten einnehmen sollte, unter 18 Jahren ist und Atembeschwerden hat.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Paracetamol/Codeine Teva einnehmen wenn
Sie:
- an schweren Krankheiten leiden, einschliel3lich schwerer Nierenfunktionsstérung oder Sepsis (wenn
Bakterien und ihre Giftstoffe im Blut kreisen und zu Organschéden flihren), oder wenn Sie an
Mangelernahrung oder chronischer Alkoholkrankheit leiden oder wenn Sie zusétzlich Flucloxacillin (ein
Antibiotikum) einnehmen. Bei Patienten in diesen Situationen wurde tber eine schwere Erkrankung
berichtet, die als metabolische Azidose (eine Stérung des Bluts und des Flissigkeitshaushalts)
bezeichnet wird. 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 gehéren: starke Atembeschwerden mit tiefer schneller
Atmung, Benommenheit, Ubelkeit und Erbrechen.

Die regelmé&Rige Einnahme von Codein lber einen l&ngeren Zeitraum kann zu Abhéngigkeit fuhren. Beim
Absetzen der Tabletten kénnten Sie sich unruhig und reizbar flihlen.

Die zu h&ufige oder zu lange Einnahme eines Schmerzmittels gegen Kopfschmerzen kann sie
verschlimmern.
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Nehmen Sie niemals eine hohere Menge Paracetamol/Codeine Teva ein, als Ihnen empfohlen wurde. Eine
hohere Dosis erhoht nicht die Schmerzlinderung, sondern kann schwere Leberschéden hervorrufen. Die
Symptome eines Leberschadens treten erst nach einigen Tagen auf. Darum ist es wichtig, dass Sie mit
Ihrem Arzt so schnell wie méglich Kontakt aufnehmen, wenn Sie eine gréliere Menge Paracetamol/Codeine
Teva eingenommen haben, als in dieser Gebrauchsinformation empfohlen wird.

Codein wird durch ein Enzym in der Leber zu Morphin umgewandelt. Morphin ist die Substanz, die 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 &rztlichen Rat ein: langsame oder flache Atmung, Verwirrtheit,
Schlafrigkeit, enge Pupillen, Ubelkeit oder Erbrechen, Verstopfung, Appetitlosigkeit.

Kinder und Jugendliche
Paracetamol/Codeine Teva darf nicht von Kindern unter 12 Jahren eingenommen werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen nach einer Operation

Codein darf nicht zur Schmerzbehandlung bei Kindern und Jugendlichen nach der Entfernung der
Gaumenmandeln oder Rachenmandeln wegen eines obstruktiven Schlafapnoe-Syndroms angewendet
werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen mit Atembeschwerden
Codein wird nicht fiir die Anwendung bei Kindern mit Atembeschwerden empfohlen, da die Symptome einer
Morphinvergiftung bei diesen Kindern stérker ausgeprégt sein kénnen.

Einnahme von Paracetamol/Codeine Teva zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Dies ist besonders wichtig im Falle von:
- Arzneimitteln zur Behandlung von Depression
Arzneimitteln, die benommen oder schléfrig machen (ZNS-Depressiva) wie Schlafmittel, Arzneimittel
zur Behandlung von Angst oder Andsthetika
Arzneimitteln zur Blutverdlinnung wie Warfarin
Arzneimitteln gegen Herzrhythmusstérungen wie Chinidin
Antibiotika zur Behandlung von Infektionen (z. B. Chloramphenicol, Rifampicin)
Flucloxacillin (Antibiotikum), wegen des schwerwiegenden Risikos von Blut- und Fliissigkeitsanomalien
(sogenannte metabolische Azidose), die dringend behandelt werden miissen (siehe Abschnitt 2).
Metoclopramid oder Domperidon — gegen Ubelkeit oder Erbrechen
Cholestyramin — zur Senkung des Cholesterinspiegels
Probenecid - zur Behandlung von Gicht
dem pflanzlichen Arzneimittel Johanniskraut
Cimetidin — zur Behandlung von Sodbrennen und peptischen Geschwiiren
anderen Schmerzmitteln
Barbituraten (z. B. Phenobarbital)
Arzneimitteln zur Behandlung von Epilepsie (z. B. Phenytoin, Carbamazepin)
der oralen Antibabypille
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Die kombinierte Einnahme von Paracetamol/Codeine Teva und Beruhigungsmittel wie Benzodiazepine oder
verwandte Drogen erhoht das Risiko auf Benommenheit, Atembeschwerden (respiratorische Depression),
Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grunde sollte eine gleichzeitige Einnahme nur dann in
Erwégung gezogen werden, wenn andere Behandlungsoptionen nicht méglich sind.

Wenn Ihr Arzt jedoch Paracetamol/Codeine Teva zusammen mit Sedativa verschreibt, sollten die Dosis und
die Dauer der gleichzeitigen Behandlung durch lhren Arzt beschrankt werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt (iber alle Sedativa, die Sie einnehmen, und befolgen Sie die
Dosisempfehlungen Ihres Arztes sorgfaltig. Es konnte hilfreich sein, Freunde oder Angehdrige dariber zu
informieren, damit diese die oben genannten Anzeichen und Symptome erkennen. Nehmen Sie Kontakt mit
Ihrem Arzt auf, wenn solche Symptome auftreten.

Wahrend der Einnahme von Paracetamol/Codeine Teva diirfen Sie keine anderen Arzneimittel
einnehmen, die Paracetamol enthalten.

Dies umfasst einige Schmerz-, Husten- und Erkaltungsmittel. Dies umfasst ebenfalls zahlreiche andere
Arzneimittel, die bei Ihrem Arzt und verbreitet in Geschéften erhéltlich sind.

Einnahme von Paracetamol/Codeine Teva zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Sie durfen keinen Alkohol trinken, wenn Sie diese Tabletten einnehmen, da Alkohol das Risiko auf schwere
Nebenwirkungen erhéhen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Paracetamol/Codeine Teva darf in der Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei denn, der Arzt
hat es Ihnen empfohlen. Die regelmaRige Einnahme wahrend der Schwangerschaft kann
Entzugssymptome beim Neugeborenen hervorrufen. Bei Anwendung sollten Sie die niedrigst wirksame
Dosis anwenden, die lhre Schmerzen und/oder Ihr Fieber reduziert und sie so kurz wie mdglich anwenden.

Nehmen Sie Paracetamol/Codeine Teva wahrend der Stillzeit nicht ein, da es in die Muttermilch tibergeht.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sie kénnen sich wahrend der Einnahme von Paracetamol/Codeine Teva schwindelig oder schléfrig flihlen.
Sollte es der Fall sein, fiihren Sie kein Fahrzeug, benutzen Sie keine Werkzeuge und bedienen Sie keine
Maschinen.

Paracetamol/Codeine Teva enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enth&lt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu
Jnatriumfrei”.

3. Wie ist Paracetamol/Codeine Teva einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

e Nehmen Sie nicht eine gréRere Menge als die empfohlene Dosis ein.
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» Dieses Arzneimittel darf nicht langer als 3 Tage eingenommen werden. Wenn eine Linderung
der Schmerzen nach 3 Tagen nicht eingetreten ist, konsultieren Sie Ihren Arzt.

Orale Einnahme (durch den Mund).
Schlucken Sie die Tabletten im Ganzen mit einem Glas Wasser. Falls erforderlich, kénnen die Tabletten in
zwei Hélften geteilt werden, damit sie leichter geschluckt werden kénnen.

Erwachsene
- Die empfohlene Dosis betrdgt 1 oder 2 Tabletten Paracetamol/Codeine Teva.
Warten Sie mindestens 4 Stunden vor Einnahme einer weiteren Dosis.
Nehmen Sie nicht mehr als 8 Tabletten pro 24 Stunden ein.
Alteren Personen kann eine niedrigere Dosis verschrieben werden.
Ein l&ngeres Intervall zwischen den Dosen kann bei Patienten mit Nierenproblemen erforderlich sein.

Die empfohlene Dosis betrégt 1 oder 2 Tabletten Paracetamol/Codeine Teva.
Warten Sie mindestens 6 Stunden vor Einnahme einer weiteren Dosis.
Nehmen Sie nicht mehr als 8 Tabletten pro 24 Stunden ein.

inder und lic .

Die empfohlene Dosis betrégt 1 Tablette Paracetamol/Codeine Teva.
Warten Sie mindestens 6 Stunden vor Einnahme einer weiteren Dosis.
Nehmen Sie nicht mehr als 4 Tabletten pro 24 Stunden ein.
Kinder unter 12 Jahren
Paracetamol/Codeine Teva darf Kindern unter 12 Jahren auf Grund des Risikos auf schwere
Atembeschwerden nicht verabreicht werden.
[Nur fiir kindersichere Verpackung:]

Anwendungsanleitung fir kindersichere Verpackung:
1. Versuchen Sie nicht, die Tablette direkt aus dem Blisternapf herauszudriicken. Die Tablette kann nicht
durch die Folie gedriickt werden, stattdessen muss die Folie abgezogen werden.

2. Trennen Sie zuerst eine Blisterzelle an der Perforation von der Blisterpackung ab.

3. Ziehen Sie dann vorsichtig die riickseitige Folie ab, um den Blisternapf zu 6ffnen.
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4. AnschlieBend konnen Sie die Tablette aus dem Blisternapf entnehmen.
[Nur fiir kindersichere Flaschen:]
Anwendungsanleitung fiir kindersichere Flaschen:

Driicken Sie den Deckel herunter und drehen Sie diesen, um die Flasche zu 6ffnen.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Paracetamol/Codeine Teva eingenommen haben, als Sie sollten

- Wenn Sie eine gréRere Menge von Paracetamol/Codeine Teva eingenommen haben, kontaktieren Sie
sofort Ihren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245), oder begeben sich sofort zur
Notaufnahme des néchstgelegenen Krankenhauses, selbst wenn Sie sich wohl flihlen, da eine zu
groRe Menge Paracetamol einen schweren verzdgerten Leberschaden hervorrufen kann.
Denken Sie daran, restliche Tabletten und die Packung mitzunehmen, damit der Arzt weil3, was Sie
eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Paracetamol/Codeine Teva vergessen haben
Wenn Sie vergessen haben, eine Dosis zum richtigen Zeitpunkt einzunehmen, nehmen Sie diese ein,
sobald Sie sich daran erinnern.

Wenn es jedoch fast Zeit fiir Ihre néchste Dosis ist, lassen Sie die verpasste Dosis aus. Nehmen Sie nicht
die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Denken Sie

daran, mindestens 4 Stunden Abstand zwischen den Einzeldosen bei Erwachsenen, und mindestens

6 Stunden Abstand zwischen den Einzeldosen bei Kindern und Jugendlichen einzuhalten.

Wenn Sie die Einnahme von Paracetamol/Codeine Teva abbrechen
Behandlungswechsel oder -abbruch
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Die Langzeitanwendung von Paracetamol/Codeine Teva kann zu Toleranz und Abh&ngigkeit fihren. Wenn
Sie Uiber einen langeren Zeitraum regelmaRig téglich Dosen von Paracetamol/Codeine Teva eingenommen
haben, kénnen bei plétzlicher Beendigung der Einnahme Entzugserscheinungen auftreten. Fragen Sie
Ihren Arzt um Rat, wie man die Tabletten nach und nach absetzen kann, um Entzugserscheinungen zu
vermeiden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

chiige Nebenwid e Sie ”

Wenn Sie Schmerzmittel gegen Kopfschmerzen zu oft oder zu lange einnehmen, kénnen sich diese
noch verschlimmern.

Die regelmé&Rige Einnahme von Codein (iber einen l&ngeren Zeitraum kann zu Abhé&ngigkeit flhren.
Diese kann beim Absetzen der Tabletten dazu flihren, dass Sie sich unruhig und reizbar flhlen.

Sie Schwierigkeiten beim Atmen oder Schwindelgeftihle haben.

bei lhnen Schwellungen der Hande, Fil3e, Kndchel, des Gesichts, der Lippen oder des Rachens
auftreten, die Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen verursachen kénnen. Auch konnte ein
juckender Hautausschlag mit Quaddeln oder Nesselsucht (Urtikaria) auftreten. Dies kann bedeuten,
dass Sie eine allergische Reaktion auf Paracetamol/Codeine Teva haben.

bei Ihnen schwerwiegende Hautreaktionen auftreten. Uber sehr seltene Félle wurde berichtet.

Schwere Magenschmerzen diein den Rlcken ausstrahlen konnen Dles konnte ein Zelchen fur
eine Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) sein. Dies ist eine sehr
seltene Nebenwirkung.

Andere Nebenwirkungen:
Ui bis 2.1 0P | betreffen:

Benommenheit, Kopfschmerzen, vermehrtes Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Miidigkeit.

leqentich: kg s 20 1 von 100 P e

Schwindel, Sehstérungen, Mundtrockenheit.

Infektionen oder Prellungen treten hdufiger als tblich auf. Dies konnte auf eine Blutbildverdnderung
zurtickzufuhren sein (wie Agranulozytose, Neutropenie, Panzytopenie, Andmie oder Thrombozytopenie).
Schlafstérungen, Atemnot, Gelbfarbung der Haut oder der Augen (Symptome eines Leberschadens),
Hautausschlag.
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Sehr selten traten unter Langzeitbehandlung mit Paracetamol/Codeine Teva Nierenschaden auf.

Eine schwere Erkrankung d|e das Blut saurer machen kann (sogenannte metabollsche Azidose), bei
Patienten mit schweren Erkrankungen, die Paracetamol einnehmen (siehe Abschnitt 2).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch
direkt Gber die Foderalagentur flir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte - Abteilung Vigilanz - Postfach 97,
1000 BRUSSEL Madou - Webseite: www.notifieruneffetindesirable.be- E-Mail: adr@fagg-afmps.be
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen (iber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Paracetamol/Codeine Teva aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton, der Flasche oder der Blisterpackung nach
"EXP" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Paracetamol/Codeine Teva enthélt

Die Wirkstoffe sind: Paracetamol und Codeinphosphat-Hemihydrat. Eine Filmtablette enthalt 30 mg
Codeinphosphat-Hemihydrat und 500 mg Paracetamol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Povidon (K29/K32), Magnesiumstearat, hochdisperses Siliciumdioxid,
Talkum (E553b), Croscarmellose-Natrium, Copovidon (25.2-30.8), mikrokristalline Cellulose, Hypromellose
(E464), Macrogol (E1521) und Titandioxid (E171).

Paracetamol/Codeine Teva enthalt Natrium. Siehe Abschnitt 2.

Wie Paracetamol/Codeine Teva aussieht und Inhalt der Packung

Paracetamol/Codeine Teva 500mg/30 mg Filmtabletten sind weil3e, ovale, 8,5 x 17 mm, bikonvexe
Tabletten, mit Pragung ,5 3" auf der einen Seite mit einer Bruchrille.

PackungsgréRen:


http://www.notifieruneffetindesirable.be
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Weil3e Blisterpackungen aus PVC/Aluminium oder weil3e, kindersichere Blisterpackungen aus
PVC/Aluminium/PET/Papier mit jeweils 8, 10, 16, 20, 24, 30, 40, 50, 90 und 100 Filmtabletten.

Weile Plastik Tablettenbehaltnisse mit weillem kindergesichertem Schraubdeckel mit jeweils 50,100 und
200 Filmtabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
Teva B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Niederlande

Hersteller
Balkanpharma-Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str., 2600 Dupnitsa, Bulgarien

Zulassungsnummer

Paracetamol/Codeine Teva 500mg/30mg: BE537680 (Blisterpackung aus PVC/Aluminium)
Paracetamol/Codeine Teva 500mg/30mg: BE537697 (kindersichere Blisterpackung aus
PVC/Aluminium/PET/Papier)

Paracetamol/Codeine Teva 500mg/30 mg: BE537715 (weilRe HDPE-Tablettenbehaltnissen mit weilem
kindergesichertem PP- Schraubdeckel)

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

BE:  Paracetamol/Codeine Teva 500mg/30mg filmomhulde tabletten/comprimés pelliculés/Filmtabletten
DK:  Pinex Comp 500mg/30mg

FR:  Paracétamol codéine Teva 500 mg/30 mg, comprimé pelliculé

IT: Paracetamolo e codeina Teva

IS: Parkddin forte 500mg/30mg filmuhudud tafla

LV:  Co-Codamol 500 mg/30 mg apvalkotas tabletes

LT: CoCodamol 30 mg/500 mg plévele dengtos tabletes

NO:  Pinex Forte

SK: Codamol 500/30mg

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet/genehmigt im 01/2025 / 03/2025.
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