Navodilo za uporabo

KODEINIJEV FOSFAT ALKALOID-INT 30 mg tablete
kodeinijev fosfat seskvihidrat

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraSanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uginek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni
v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo KODEINIJEV FOSFAT ALKALOID-INT in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo KODEINIJEV FOSFAT ALKALOID-INT
Kako jemati zdravilo KODEINIJEV FOSFAT ALKALOID-INT

Mozni nezeleni u€inki

Shranjevanje zdravila KODEINIJEV FOSFAT ALKALOID-INT

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ANl S e

1. Kaj je zdravilo KODEINIJEV FOSFAT ALKALOID-INT in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo KODEINIJEV FOSFAT ALKALOID-INT vsebuje ucinkovino kodein, ki pomirja kaselj,
tako da zavira center za kaselj v osrednjem zivénem sistemu.

Zdravilo KODEINIJEV FOSFAT ALKALOID-INT se uporablja za pomirjanje suhega, draZecega
in neproduktivnega kaslja (tj. kaslja brez izmecka) pri boleznih dihal.
2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo KODEINIJEV FOSFAT ALKALOID-INT

Ne jemljite zdravila KODEINIJEV FOSFAT ALKALOID-INT:

. e ste alergi¢ni na kodein, druge opioide (fenantrenske opioide) ali katero koli sestavino tega
zdravila (navedeno v poglavju 6),

. ¢e imate nenadno poslabsanje (napad) bronhialne astme ali kronicne obstruktivne pljucne
bolezni,

. ¢e imate zmanjSano hitrost ali globino dihanja oziroma obojega, zaradi Cesar ni ustrezne
izmenjave plinov v pljucih (depresijo dihanja),

. ¢e ste v prvem trimesec¢ju nosecnosti (glejte podpoglavje »Nosecnost, dojenje in plodnost«),

. ¢e dojite (glejte podpoglavje »Nosecnost, dojenje in plodnost«),

. Ce veste, da se pri vas kodein zelo hitro presnavlja v morfin,

. Ce ste mlajsi od 12 let.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila KODEINIJEV FOSFAT ALKALOID-INT se posvetujte z zdravnikom,
farmacevtom ali medicinsko sestro.

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila KODEINIJEV FOSFAT ALKALOID-INT:

. ¢e imate bolezen dihal (kot sta astma in kroni¢na obstruktivna plju¢na bolezen),
. ¢e imate okvaro srca, hudo okvaro jeter ali ledvic,
. ¢e imate zmanjSano delovanje §citnice (t. i. hipotirozo),

JAZMP-1B/021-09.04.2026



. ¢e imate Addisonovo bolezen (bolezen, ki nastane zaradi nepravilnega delovanja
nadledvi¢nih Zlez),

. ¢e imate povecano prostato ali zoZitev seCevoda,

. ¢e imate nenadno bolezen, ki je prizadela organ ali ve¢ organov v trebusni votlini,

. ¢e imate epilepsijo,

. ¢e imate poSkodbe glave ali poviSan tlak v lobanji,

. e ste oslabeli,

. Ce ste starejsi od 65 let,

. pri dajanju zdravila mladostnikom, starej$im od 12 let,

. ¢e jemljete zdravila, ki so navedena v podpoglavju »Druga zdravila in zdravilo KODEINIJEV

FOSFAT ALKALOID-INT«.

Toleranca, odvisnost in zasvojenost

‘To zdravilo vsebuje kodein, ki je opioidno zdravilo. Povzroci lahko odvisnost in/ali zasvojenost.

Ponavljajo¢a se uporaba opioidov lahko povzroci, da je zdravilo manj ucinkovito (nanj se navadite,
kar se imenuje toleranca). Ponavljajoa se uporaba zdravila KODEINIJEV FOSFAT
ALKALOID-INT lahko povzroci tudi odvisnost, zlorabo in zasvojenost, ki lahko povzrocijo smrtno
nevarno preveliko odmerjanje. Tveganje za te neZelene ucinke se lahko poveca z vec¢jim odmerkom in
daljsim trajanjem uporabe.

Odvisnost ali zasvojenost lahko povzrocita, da ne morete veC nadzorovati koliCine zdravila, ki ga
potrebujete, ali kako pogosto ga morate uporabljati.

Tveganje za odvisnost ali zasvojenost se razlikuje od osebe do osebe. Tveganje za odvisnost ali
zasvojenost z zdravilom KODEINIJEV FOSFAT ALKALOID INT je lahko vecje, Ce:

. ste vi ali kdo v vasi druzini kdaj koli zlorabljali alkohol, zdravila na recept ali prepovedane
droge oziroma ste bili od njih odvisni (»zasvojenost«);

. ste kadilec;

. ste kdaj koli imeli motnje razpolozenja (depresijo, tesnobo ali osebnostno motnjo) ali ste se

pri psihiatru zdravili zaradi drugih duSevnih bolezni.

Ce med jemanjem zdravila KODEINIJEV FOSFAT ALKALOID INT opazite katerega koli od
naslednjih znakov, bi to lahko bil znak, da ste postali odvisni od zdravila ali zasvojeni z njim:

. zdravilo morate jemati dlje, kot vam je svetoval zdravnik;

. jemati morate vecji odmerek od priporocenega;

. morda se vam zdi, da morate $e naprej uporabljati zdravilo, tudi ¢e vam ne pomaga lajsati
kaslja;

. zdravilo uporabljate iz razlogov, ki se razlikujejo od tistih, zaradi katerega vam je bilo
predpisano, na primer »da ostanete mirni« ali »kot pomo¢ pri spanju«;

. veckrat ste neuspesno poskusili prekiniti ali nadzorovati uporabo tega zdravila;

. ko prenehate jemati zdravilo, se ne pocutite dobro, ko zdravilo ponovno vzamete, se pocutite

bolje (»odtegnitveni ucinki«).

Ce opazite katerega koli od teh znakov, se posvetujte z zdravnikom o najboljsi poti zdravljenja za vas,
vkljuéno s tem, kdaj je primerno prekiniti in kako varno prenehati zdravljenje.

Motnje dihanja, povezane s spanjem

Zdravilo KODEINIJEV FOSFAT ALKALOID-INT lahko povzro¢i motnje dihanja, povezane s
spanjem, kot sta apneja v spanju (prekinitve dihanja med spanjem) in hipoksemija, povezana s
spanjem (nizka raven kisika v krvi). Simptomi lahko vkljucujejo prekinitve dihanja med spanjem,
noc¢no prebujanje zaradi kratke sape, tezave pri ohranjanju spanja ali prekomerno zaspanost ¢ez dan.
Ce vi ali druga oseba opazite te simptome, se posvetujte z zdravnikom. Zdravnik lahko presodi o
zmanjSanju odmerka.
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Kodein se z encimom v jetrih presnavlja v morfin, snov, ki povzroc¢a u¢inke kodeina. Nekateri ljudje
imajo ta encim spremenjen, kar lahko vpliva na ljudi na razli¢ne nacine. Pri nekaterih ljudeh se kodein
ne presnavlja v morfin ali se le-ta presnovi v zelo majhnih koli¢inah, ki ne zados¢ajo za ucinek na
simptome kas$lja. Pri drugih ljudeh pa se v morfin presnovi veliko kodeina, zaradi ¢esar se lahko
pojavijo resni neZeleni uinki. Ce opazite katerega od naslednjih neZelenih u¢inkov, prenehajte jemati
zdravilo KODEINIJEV FOSFAT ALKALOID-INT in nemudoma poisCite zdravnisko
pomoc: pocasno ali plitko dihanje, zmedenost, zaspanost, zozenje zenic, ob¢utek slabosti ali bruhanje,
zaprtje, pomanjkanje apetita.

Ce se pri vas pojavi huda boleéina v zgornjem delu trebuha, ki lahko prehaja v hrbet, siljenje na
bruhanje (navzea), bruhanje ali zviSana telesna temperatura, se posvetujte z zdravnikom, saj so to
lahko simptomi, povezani z vnetjem trebusne slinavke (pankreatitis) in Zolénega sistema.

Mladostniki, starejsi od 12 let
Kodein ni priporocljiv za zdravljenje kaslja in/ali prehlada pri mladostnikih, pri katerih je ogrozeno
delovanje dihal.

Druga zdravila in zdravilo KODEINIJEV FOSFAT ALKALOID-INT
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Pri sofasnem jemanju drugih zdravil, ki zavirajo delovanje osrednjega Zivfnega sistema, in
zdravila KODEINIJEV FOSFAT ALKALOID-INT lahko pride do medsebojnega delovanja. Zato je Se
posebej pomembno, da OBVESTITE zdravnika, ¢e jemljete:

zdravila za lajSanje hudih bolecin (druge opioidne analgetike),

. zdravila za zdravljenje shizofrenije in drugih psihoz (fenotiazine),

. uspavala (barbiturate),

. pomirjevala (benzodiazepine),

. zdravila za zdravljenje depresije (triciklicne antidepresive),

. zaviralce monoaminooksidaze (t. i. zaviralce MAO, ki se uporabljajo za zdravljenje depresije
in Parkinsonove bolezni),

. gabapentin ali pregabalin za zdravljenje epilepsije in boleCine zaradi nevroloskih tezav

(nevropatska bolecina).

Do medsebojnega delovanja lahko pride tudi, ¢e jemljete nekatera druga zdravila. Pomembno je, da
OBVESTITE zdravnika, ¢e jemljete:

. zdravila za sprostitev misic (miSi¢ne relaksante),

. cimetidin (zdravilo, ki zavira nastajanje zelod¢ne kisline),

. rifampicin (antibiotik),

. fenitoin (zdravilo za zdravljenje epilepsije),

. digitoksin (zdravilo za zdravljenje bolezni srca),

. nalokson ali naltrekson (zdravili, ki se uporabljata za zdravljenje odvisnosti in kot protistrup
pri hudih zastrupitvah).

Socasno jemanje zdravila KODEINIJEV FOSFAT ALKALOID-INT in sedativnih zdravil, kot so
benzodiazepini ali podobna zdravila, poveca tveganje za pojav zaspanosti, tezav z dihanjem (depresijo
dihanja), komo in je lahko Zivljenje ogrozajoce. Zato soCasno jemanje pride v postev samo v primeru,
kadar druge moznosti zdravljenja niso mogoce.

Ce vam zdravnik predpise zdravilo KODEINIJEV FOSFAT ALKALOID-INT skupaj s sedativnimi
zdravili, mora le-ta omejiti odmerek in trajanje soasnega zdravljenja.

Obvestite zdravnika o vseh sedativnih zdravilih, ki jih jemljete, in natan¢no upoStevajte njegova
priporoc€ila za odmerjanje. Lahko bi bilo koristno, da bi prijatelje ali sorodnike seznanili z zgoraj
navedenimi znaki in simptomi. Ce opazite taksne simptome, se posvetujte z zdravnikom.

Zdravilo KODEINIJEV FOSFAT ALKALOID-INT skupaj s hrano, pijaco in alkoholom
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Med jemanjem zdravila KODEINIJEV FOSFAT ALKALOID-INT ne uzivajte alkohola, ker lahko ta
dodatno zniza krvni tlak in poslabsa dihanje.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost

Jemanje zdravila KODEINIJEV FOSFAT ALKALOID-INT v prvem trimesec¢ju nosecnosti NI
DOVOLIJENO. Ali je jemanje tega zdravila v drugem in tretjem trimesecju nosecnosti varno, ni
znano. Zato bo zdravnik predpisal to zdravilo nosecnici v tem obdobju le v nujnih primerih, kadar
pri¢akovana korist za mater upravicuje tveganje za otroka.

Dojenje
Ne jemljite zdravila KODEINIJEV FOSFAT ALKALOID-INT, ko dojite. Kodein in morfin prehajata v
materino mleko.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo KODEINIJEV FOSFAT ALKALOID-INT lahko bistveno zmanjSa va$o sposobnost za
upravljanje vozil in strojev. Zaradi tega 4 ure po zadnjem odmerku zdravila ne smete upravljati vozil
in strojev. Tveganje za zmanjSano sposobnost upravljanja je Se veCje, ¢e soCasno z zdravilom
KODEINIJEV FOSFAT ALKALOID-INT uzivate alkohol ali jemljete druga zdravila, ki zavirajo
delovanje osrednjega Zivenega sistema (glejte podpoglavje »Druga zdravila in zdravilo KODEINIJEV
FOSFAT ALKALOID-INT).

Zdravilo KODEINIJEV FOSFAT ALKALOID-INT vsebuje laktozo
Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

Zdravilo KODEINIJEV FOSFAT ALKALOID-INT vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni »brez natrija«.

3. Kako jemati zdravilo KODEINIJEV FOSFAT ALKALOID-INT

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Odmerjanje

Zdravnik vam bo predpisal odmerek, ki ga morate jemati, in dolocil, koliko ¢asa bo trajalo zdravljenje.
Odmerkov zdravila ne smete spreminjati ali zdravljenja prekinjati, ne da bi se prej posvetovali z
zdravnikom. Ce menite, da je u¢inek zdravila premocan ali presibak, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom. Zdravilo KODEINIJEV FOSFAT ALKALOID-INT je treba uporabljati najkraj$i mozni
cas, ki je potreben za lajSanje simptomov.

Odmerjanje pri odraslih in mladostnikih, starejsih od 12 let
Priporoceni odmerek je %2 do 1 tableta (15 do 30 mg zdravila) 3 do 4-krat na dan. Najvecji enkratni
odmerek so 3 tablete (90 mg zdravila), najvecji dnevni odmerek pa 200 mg zdravila.

Odmerjanje pri bolnikih z okvaro ledvic
Ce imate okvaro ledvic, vam bo zdravnik ustrezno zmanjs$al odmerek, odvisno od stopnje okvare.

Odmerjanje pri bolnikih z okvaro jeter
Ce imate okvaro jeter, ki ima za posledico motnjo v delovanju mozganov (t. i. jetrno encefalopatijo),
bo zdravnik presodil, ali je to zdravilo primerno za vas.
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Nacin uporabe
Tablete vzemite iz pretisnega omota, tik preden jih zauzijete. Tableta ima razdelilno zarezo, ki je
namenjena delitvi tablete na enaka odmerka.

Uporaba pri otrocih, mlajSih od 12 let
Zdravila se ne sme uporabljati pri otrocih, mlajsih od 12 let.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila KODEINIJEV FOSFAT ALKALOID-INT, kot bi smeli
Ce ste vzeli vecji odmerek zdravila KODEINIJEV FOSFAT ALKALOID-INT, kot bi smeli, takoj
poiscite zdravnisko pomo¢. Zdravnik se bo glede na vase stanje odlo¢il, kako ukrepati.

Preveliki odmerki lahko povzro€ijo vznemirjenost, zmedenost, bruhanje, glavobol, zastajanje seca in
blata oziroma obojega, zoZenje zenic, upocCasnjen sréni utrip, v hujsih primerih motnjo zavesti, krce,
znizan krvni tlak, oslabljeno dihanje, znizanje telesne temperature, Sok, tiS¢anje v prsih in tezko

dihanje zaradi nabiranja tekocine v pljucih, prenehanje delovanja srca in dihanja.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo KODEINIJEV FOSFAT ALKALOID-INT
Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce imate dodatna vpraSanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4, Mozni neZeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Nezeleni ucinki, ki se lahko pojavijo med zdravljenjem z zdravilom KODEINIJEV FOSFAT
ALKALOID-INT, so v nadaljevanju razvr§¢eni po pogostnosti:

Zelo pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):
. slabost, bruhanje

Pogosti neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov):

. glavobol
. zaprtje
. zaspanost

Obcasni neZeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

. pospesen ali upocasnjen sréni utrip

. omotica, vrtoglavica

. zoZenje zenic

. zozenje sapnic zaradi kréenja gladkih miSic (bronhospazem), oslabljeno dihanje, ti§¢anje v

prsih in tezko dihanje zaradi nabiranja tekocine v pljucih (pri visokih odmerkih)

. zastajanje urina

. izpuséaj, za katerega je znacilen pojav ploskega rdeCega obmodéja na kozi, prekritega z
okroglimi izboklinicami nad nivojem koze (makulopapulozni izpusc¢aj), srbenje, koprivnica

. nizek krvni tlak

. ostre bolecine pod desnim rebrnim lokom zaradi kréenja zol¢evodov (zol¢ne kolike)
. nespecnost, zmedenost
. zasvojenost

RedKki neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov):
. hitro, ritmic¢no tresenje misic, udov in drugih delov telesa (tremor)
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. hude preobcutljivostne kozne reakcije
. vzhicenost (evforija), huda tesnoba (agitiranost)

Zelo redki neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 000 bolnikov):

. krci

. zapora prehajanja Crevesne vsebine po crevesju (ileus)

. simptomi, povezani z zol¢nim sistemom (teZava, ki prizadene zaklopko v Crevesju, znana kot
disfunkcija Oddijevega sfinktra), npr. hude bolecine v zgornjem delu trebuha, ki lahko sevajo
v hrbet, navzea, bruhanje ali zviSana telesna temperatura

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZzljivih podatkov ni mogoce oceniti):
. simptomi, povezani z vnetjem trebusne slinavke (pankreatitis), npr. hude bolecine v zgornjem
delu trebuha, ki lahko sevajo v hrbet, navzea, bruhanje ali zviSana telesna temperatura

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ucinkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih u¢inkih lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

tel.: +386 (0)8 2000 500

faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila KODEINIJEV FOSFAT ALKALOID-INT

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

To zdravilo shranjujte na varnem in zas¢itenem mestu za shranjevanje, do katerega drugi nimajo
dostopa. Zdravilo lahko povzroci resno S§kodo in je smrtno nevarno za ljudi, ¢e jim ni bilo namenjeno.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli in
pretisnem omotu poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega
meseca.

Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo KODEINIJEV FOSFAT ALKALOID-INT

- Ucinkovina je kodeinijev fosfat seskvihidrat.
Ena tableta vsebuje 22,44 mg kodeina v obliki 30 mg kodeinijevega fosfata seskvihidrata.

- Druge sestavine zdravila so laktoza monohidrat, mikrokristalna celuloza (E460), natrijev
karboksimetil§krob vrste A, smukec in magnezijev stearat.
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Izgled zdravila KODEINIJEV FOSFAT ALKALOID-INT in vsebina pakiranja
Zdravilo KODEINIJEV FOSFAT ALKALOID-INT so bele, okrogle, ploscate tablete z razdelilno
zarezo na eni strani. Tableta se lahko deli na enaka odmerka.

Zdravilo je na voljo v Skatli, v kateri je 1 pretisni omot (iz OPA/ALU/PVC folije/ALU) z
10 tabletami. V skatli je priloZeno navodilo za uporabo zdravila.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila KODEINIJEV FOSFAT ALKALOID-INT
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
ALKALOID-INT d.o.0.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana-Crnuce

Slovenija

tel.: +386 (0)1 300 42 90

faks: +386 (0)1 300 42 91

e-posta: info@alkaloid.si

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 09.04.2026.
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