Priloha III

Zmeény prislusnych bodli Souhrnu Gdajl o pripravku a Pfibalové informace

Poznamka:

Tento Souhrn (dajd a pFipravku, Oznageni na obalu a PFibalova informace jsou vysledkem postupu
prezkoumani (referralu).

Informace o pfipravku mohou byt nasledné dle potfeby ve spolupraci s referencnim ¢lenskym statem
aktualizovany kompetentnimi Gfady ¢lenskych statl v souladu s procesy popsanymi v kapitole 4, hlavy
111, smérnice 2001/83/EC.

73



SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU (SmPC)

Do SmPC rozhodnuti o registraci pfipravkl, které spadaji do rdmce tohoto procesu (viz pfiloha I), je
tfeba zaclenit nasledujici text:

Bod 4.1 - Terapeutické indikace

Poznamka: Pro pfipravky registrované pouze u pediatrické populace:
<“Kodein je indikovan u dospivajicich starsich 12 let k I1&é¢bé akutni stfedné silné bolesti, kterou nelze
zmirnit jinymi analgetiky, jako je paracetamol nebo ibuprofen (pouzitymi samostatné).”>

Poznamka: Pro pfipravky registrované bez specifického vékového rozmezi:

<“Kodein je indikovan u pacientl stardich 12 let k 1é&bé& akutni stfedné silné bolesti, kterou nelze
zmirnit jinymi analgetiky, jako je paracetamol nebo ibuprofen (pouzitymi samostatné).”>

Bod 4.2 - Davkovani a zplisob podani

Poznamka: U pfipravki, které obsahuji pouze kodein, je tfeba pouZit nasledujici text.

.Kodein je tfeba uzivat v nejnizsi icinné davce po nejkrats$i moznou dobu. Tuto davku je mozné uzit
maximalné 4krat denné v intervalu nejméné 6 hodin. Maximalni denni dédvka kodeinu nesmi
presahnout 240 mg."

Poznamka: U kombinovanych pfipravk( je davkovani tfeba posoudit na ndrodni drovni a pfizpdsobit
tak, aby odrazelo specifika pfipravku s ohledem na ostatni /éCivé latky. Maximalni denni davka kodeinu
nesmi presahnout 240 mg."

.Délku |éCby je tfeba omezit na 3 dny, a pokud nedojde k dostatecné ulevé od bolesti, je
pacienty/osetfujici osoby tfeba poudit, aby se poradili s Iékafem."

~Pediatricka populace:

Dospivajici ve véku 12 az 18 let:

Poznamka: U pfipravkii obsahujicich pouze kodein je tfeba pouZit nasledujici text, ktery by ale mél byt
posouzen na ndrodni Grovni a pfizpsoben tak, aby odréZel specifika pfipravku s ohledem na davkovaci
rozmezi. Doporucené pfiblizné rozmezi je 30 aZ 60 mg.

~Doporucena davka kodeinu u dospivajicich od 12 let je [davka bude doplnéna na narodni Urovni]
kazdych 6 hodin pokud je to nezbytné az do maximalni davky 240 mg kodeinu denné. Davka vychazi
z télesné hmotnosti (0,5-1 mg/kg).“

Poznamka: U kombinovanych pfipravk( je davkovani tfeba posoudit na ndrodni Grovni a pfizpldsobit
tak, aby odrazelo specifika pfipravku s ohledem na ostatni /éCivé latky.

Déti mladsi 12 let:
,Kodein neni uréen k pouziti u déti mladsich 12 let vzhledem k riziku opiatové toxicity v ddsledku
variabilniho a nepredvidatelného metabolismu kodeinu na morfin (viz bod 4.3 a 4.4)."

Bod 4.3 - Kontraindikace

e U vdech pediatrickych pacientd (0-18 let), ktefi podstoupi tonsilektomii a/nebo adenoidektomii
z d@vodu syndromu obstruktivni spankové apnoe, kvili zvydenému riziku rozvoje zavaznych a zivot
ohrozujicich nezadoucich reakci (viz bod 4.4)“

e .U kojicich zen (viz bod 4.6)“

e, U ultra rychlych metabolizatorl CYP2D6"

Bod 4.4- Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

"CYP2D6 metabolismus
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Kodein je jaternim enzymem CYP2D6 metabolizovan na morfin, jeho aktivni metabolit. Jestlize ma
pacient nedostatek tohoto enzymu nebo jej vibec nema, nedosahne se pozadovaného analgetického
G¢inku. Odhady ukazuji, Ze nedostatek CYP2D6 mize mit az 7% populace bilé (kavkazské) rasy. Pokud
je v8ak pacient extenzivni nebo ultrarychly metabolizator CYP2D6, ma zvySené riziko vzniku
nezédoucich G&ink{ z ddvodu toxicity opiatd to i pfi bézné predepisovanych davkach. U téchto pacientl
dochazi k rychlé preméné kodeinu na morfin, coz vede k vyssim nez oCekavanym hladinam morfinu

V séru.

Mezi obvyklé pFiznaky opidtové toxicity patii zmatenost, ospalost, mélké dychani, malé zornicky,
nauzea, zvraceni, zacpa a nechutenstvi. V zavaznych pfipadech mize zahrnovat piiznaky ob&hové a
respiracni deprese, které mohou byt Zivot ohroZujici a velmi vzacné i fatalni.

Odhady prevalence ultra-rychlého metabolismu v rliznych populacich jsou shrnuty nize:

Populace Prevalence %
Africk&d/Etiopska 29%
Afroamerick& 3.4% az 6,5%
Asijska 1.2% az 2%
Bila (Kavkazska) 3.6% az 6,5%
Recka 6.0%
Madarska 1.9%
Severoevropska 1%-2%

«Pooperacni pouziti u déti

V publikované literature existuji informace o tom, Ze podani kodeinu détem po tonsilektomii a/nebo
adenoidektomii z ddivodu obstrukéni spankové apnoe vedlo ke vzacnym av3ak Zivot ohroZzujicim
nezadoucim prihodam vcetné amrti (viz rovnéz bod 4.3). VSem détem byly podany davky kodeinu,
které byly v ramci spravného davkovaciho rozmezi; existuji véak dikazy o tom, Ze tyto déti byly bud’
extenzivnimi nebo ultrarychlymi metabolizatory kodeinu na morfin.

«Déti s poruchou respira¢nich funkci

Pouziti kodeinu se nedoporucuje u déti, které mohou mit poruchu respiracni funkce, vcéetné
neuromuskularnich onemocnéni, zavaznych onemocnéni srdce ¢i respiracnich onemocnéni, infekci
hornich cest dychacich & plic, mnohodetnych poranéni nebo rozsahlych chirurgickych zakrokd. Tyto
faktory mohou zhorsit pfiznaky morfinové toxicity.*

Bod 4.6 - Fertilita, téhotenstvi a kojeni

"Kodein se nesmi uZivat béhem kojeni (viz bod 4.3).

PFi normalnich terapeutickych ddvkach mohou byt kodein a jeho aktivni metabolit pfitomny

v matefském mléce ve velmi nizkych davkach a je nepravdépodobné, Zze by nepfiznivé ovlivnily
kojence. Pokud v3ak ma pacientka ultra-rychly CYP2D6 metabolismus, mohou byt v matefském miléce
pfitomny vy3&i hladiny aktivniho metabolitu, morfinu, coz mize u kojence ve velmi vzacnych pfipadech
vést k priznaklim opidtové toxicity, kterd mize byt smrtelnd.«

Bod 5.1 - Farmakodynamické vlastnosti

,Kodein je centrdlné plsobici slabé analgetikum. Kodein pUsobi prostiednictvim p opidtovych receptord,
aviak ma nizkou afinitu k t&mto receptoriim a jeho analgeticky G¢inek je umoznén pfeménou na
morfin. Bylo prokazano, ze kodein, obzvlasté v kombinaci s jinymi analgetiky, jako je paracetamol, je
ucinny v [é¢bé akutni nociceptivni bolesti.”
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PRIBALOVA INFORMACE

Do pribalové informace k rozhodnutim o registraci je tfeba zahrnout nasledujici text:

Bod 1. - Co je pFipravek [nazev lé¢ivého pFipravku] a k ¢emu se pouziva

“Kodein Ize pouzit u dospivajicich starsich 12 let ke kratkodobému potlaceni stfedné silné bolesti,
kterou nelze zmirnit jinymi Iéky proti bolesti, jako je samotny paracetamol nebo ibuprofen.”

“Tento |écivy pfipravek obsahuje kodein. Kodein patfi do skupiny IéCiv nazyvanych opidtova analgetika,
coz jsou Iéky zmirfiujici bolest. Lze jej pouzit samostatné nebo v kombinaci s jinymi Iéky proti bolesti,
jako je paracetamol.”

Bod 2 - Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete [nazev lééivého pripravku] pouzivat
Pripravek [nazev lécivého pFipravku] <neuZivejte> <nepouzivejte=>:

«K Ulevé od bolesti u déti a dospivajicich (0-18 let) po odstranéni krénich nebo nosnich mandli
z d@vodu syndromu obstrukéni spankové apnoe”

.Jestlize vite, ze velmi rychle metabolizujete kodein na morfin“

Jestlize kojite*

Upozornéni a opatfeni

»~Kodein je uréitym enzymem v jatrech preménovan na morfin. Morfin je latka, ktera ulevuje od bolesti.
Né&ktefi lidé maji tento enzym pozménény, coz se mize projevit riznymi zplsoby. U n&kterych jedincd
morfin nevznika vibec nebo ve velmi malych mnoZstvich a neposkytne proto dostate¢nou Glevu od
bolesti. U jinych lidi existuje zvy$ené riziko zadvaznych nezadoucich G¢inkd, protoze dochazi k tvorbé
velmi vysokych mnoZstvi morfinu. Pokud se u Vas objevi jakykoli z nasledujicich nezadoucich u&inkd,
musite prestat tento pripravek uzivat a okamzité vyhledat pomoc Iékare: pomalé nebo mélké dychani,
zmatenost, ospalost, malé zornicky, pocit na zvraceni nebo zvraceni, zacpa, nechutenstvi.

Déti a dospivajici

“Uziti u déti a dospivajicich po chirurgickém zakroku
Kodein neni uréen k Ulevé od bolesti u déti a dospivajicich po odstranéni krénich nebo nosnich mandli
z dGvodu syndromu obstrukéni spankové apnoe.”

“Uziti u déti s dychacimi obtizemi
Pouziti kodeinu se u déti s dychacimi obtiZemi nedoporuduje, nebot pfiznaky morfinové toxicity mohou
byt u téchto déti zavaznéjsi.,

Téhotenstvi a kojeni

“Jestlize kojite, kodein neuzivejte. Kodein a morfin pfechazi do materského mléka."

Bod 3 - Jak se pfFipravek [nazev lécivého pripravku] <uziva> <pouziva>

,Dospivajici ve véku 12 let a starsi uzivaji [bude dopInéno na narodni Grovni] kazdych 6 hodin dle
potfeby. Neuzivejte vice nez [bude doplnéno na narodni Grovni a viz poznamka nize] b&éhem 24 hodin.

Pozndmka: Davkovani je tfeba posoudit na ndrodni drovni a pfizpsobit tak, aby odraZelo specifika
pfipravku, v kombinovanych pfipravcich je pfipadné tfeba vzit v Uvahu ostatni ucinné latky. Maximalni
denni davka kodeinu nesmi presahnout 240 mg."

Tento pfipravek nelze uzivat déle nez 3 dny. Jestlize se bolest po 3 dnech nezlepsi, poradte se se svym
Iékafem.

Vzhledem k riziku zavaznych dychacich potizi by pfipravek [nazev IéCivého pripravku] nemély uzivat
déti mladsi 12 let".
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