111 lisa

Ravimi omaduste kokkuvotte
ja pakendi infolehe vastavate osade muutused

Markus:

Selle ravimi omaduste kokkuvdte ja pakendi infoleht on vastavates I6ikudes muudetud referral
protseduuri raames.
Direktiivi 2001/83/EU 111 jaotise 4.peatiiki kohaselt vdivad liikmesriigi padevad asutused koostods

viidatava liikkmesriigiga ravimiinfot hiljem ajakohastada, kui see on asjakohane.
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I. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

[Jargnev sBnastus tuleb lisada (vajaliku teksti lisamine, asendamine vdi kustutamine), selle
protseduuriga menetletavate muugiloaga ravimite ravimi omaduste kokkuvéttele (vt Lisa 1)]

LOik 4.2 — Annustamine ja manustamisviis

[Méarkus: ainult ravimitele, mille ndidustus on kéha ja/v6i nohu:]

[-1

‘Lapsed:

Alla 12-aastased lapsed:

<Kodeiin><Ravimi nimi (kombineeritud ravimite korral)> on vastunaidustatud alla 12-aastastele
lastele (vt I16igud 4.3).

12...18-aastased lapsed:

<Kodeiini=<Ravimi nimi (kombineeritud ravimite korral)> ei ole soovitatav kasutada
hingamisfunktsiooni héiretega 12...18-aastastel lastel (vt I16ik 4.4).”

[Markus: ainult ravimitele, mille ndidustus on kdha ja/v6i nohu ja valu:]
L1

“Lapsed:

Alla 12-aastased lapsed:

<Kodeiin><Ravimi nimi (kombineeritud ravimite korral)> on vastunaidustatud alla 12-aastastele
lastele <kdha=><ja/vdi=<nohu=>* siimptomaatiliseks raviks (vt 18igud 4.3).

12...18-aastased lapsed:

<Kodeiini>=<Ravimi nimi (kombineeritud ravimite korral)> ei ole soovitatav kasutada
hingamisfunktsiooni hairetega 12...18-aastastel lastel <kbha><ja/vdi=<nohu=>! simptomaatiliseks
raviks (vt 16ik 4.4).”

Loik 4.3 — Vastunaidustused
[Mé&rkus: ainult ravimitele, mille ndidustus on kéha ja/v6i nohu:]

[-1

e “Alla 12-aastastel lastel t8siste ja eluohtlike kdrvaltoimete tekke suurenenud ohu téttu”
e “Imetavad naised (vt 16ik 4.6)”

e “Patsiendid, kes teadaolevalt on CYP2D6 ensuumi ulikiired metaboliseerijad”

[Méarkus: ainult ravimitele, mille ndidustus on kéha ja/v6i nohu ja valu:]

[-1
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e “Alla 12-aastastel lastel <kbha><ja/vdi=<nohu=! siimptomaatliseks raviks tdsiste ja eluohtlike
kdrvaltoimete tekke suurenenud ohu tottu”

e “Imetavad naised (vt 16ik 4.6)”
. “Patsiendid, kes teadaolevalt on CYP2D6 enstumi Ulikiired metaboliseerijad”
L]

LAik 4.4 - Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

[]
“CYP2D6 metabolism

Kodeiin metaboliseeritakse maksaenstuim CYP2D6 kaudu aktiivseks metaboliidiks, morfiiniks. Kui
patsiendil on selle enstiimi vaegus v0i taielik puudulikkus, ei saavutata sobivat terapeutilist toimet.
Hinnanguliselt arvatakse, et kuni 7%-I europiidse rassi rahvastikust vdib esineda selle enstumi
vaegust. Kui patsient on siiski ekstensiivne vai Ulikiire metaboliseerija, on isegi tavaliste maaratud
annuste kasutamisel suurenenud risk opioidide toksilisuse kdrvaltoimete tekkeks. Need patsiendid
konverteerivad kodeiini kiiresti morfiiniks, mille tulemuseks on oodatust kdrgem morfiini sisaldus
vereseerumis.

Opioidmurgistuse uUldised simptomid on segasus, unisus, pindmine hingamine, vaikesed pupillid,
iiveldus, oksendamine, k&hukinnisus ja s6dgiisu puudus. Rasketel juhtudel v6ib esineda
vereringehéirete simptomeid ja respiratoorne depressioon, mis v@ivad olla eluohtlikud ja vaga harva
letaalse 16ppega.

Allpool on vbetud kokku erinevate populatsioonide Ulikiirete metaboliseerijate hinnanguline esinemus:

Populatsioon Levikuprotsent
Aafriklased/etiooplased 29%
Afro-ameeriklased 3,4% kuni 6,5%
Asiaadid 1,2% kuni 2%
Europiidid 3,6% Kkuni 6,5%
Kreeklased 6,0%
Ungarlased 1,9%
P&hjaeurooplased 1%-2%

“Hingamisfunktsiooni hairega lapsed

Kodeiini ei soovitata kasutada lastel, kelle hingamisfunktsioon vdib olla hairunud, sh
neuromuskulaarsed haired, raskekujulised sidame v8i hingamisteede seisundid, tlemiste
hingamisteede v6i kopsude infektsioonid, hulgitrauma vo8i ulatuslikud kirurgilised protseduurid. Need
faktorid vdivad halvendada morfiinimirgistuse sumptomeid.”

[-1

LBik 4.6 - Fertiilsus, rasedus ja imetamine
[]

“<Kodeiini>< Ravimi nimi (kombineeritud ravimite korral)> kasutamine on imetamise ajal
vastunaidustatud (vt I16ik 4.3).

Tavaliste terapeutiliste annuste kasutamisel vdib kodeiini ja tema aktiivset metaboliiti leida rinnapiimas
vaga madalates kontsentratsioonides ja t6enéoliselt ei pdhjusta see rinnaga toidetaval imikul
kdrvaltoimeid. Kuid kui patsient on CYP2D6 ulikiire metaboliseerija, vdib rinnapiimas esineda aktiivse
metaboliidi, morfiini, suurem kotsentratsioon ja vaga harvadel juhtudel véivad imikul tekkida
opioidimurgistuse simptomid, mis vdivad |6ppeda letaalselt.”

[-1
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LOik 4.8 - Kdrvaltoimed

L]

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vBimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi muugiloa véljastamist. See
vdimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdttajatel palutakse teavitada kdigist
vOimalikest kdrvaltoimetest riikliku teavitamisststeemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

PAKENDI INFOLEHT (PL)

[Jargnev sBnastus tuleb lisada mudgilubadega ravimite pakendi infolehtedesse:]

L]

LBik 2 - Mida on vaja teada enne X-i <vOtmist> <kasutamist>
Arge <votke> <kasutage> [Ravimi nimi]:

“Kui te olete alla 12-aastane”

“Kui te teate, et teie organism lammutab kodeiini vaga kiiresti morfiiniks”

“Kui te imetate”

[-1

Ule 12-aastased noorukid

<Kodeiini>=<Ravimi nimi (kombineeritud ravimite korral)> ei ole soovitatav kasutada
hingamisfunktsiooni hairetega noorukitel <kbha><ja/v8i=<nohu=>" raviks.

L1

Hoiatused ja ettevaatusabindud
[Méarkus: ainult ravimitele, mille ndidustus on kéha ja/v6i nohu:]

“Kodeiin muudetakse maksas enstutimide abil morfiiniks. Morfiin on aine, mis kutsub esile kodeiini
toime. MBnedel inimestel on see ensiiim muuutunud ja see v8ib inimesi erineval viisil méjutada.
Mdnedel inimestel ei toimu morfiini tekkimist vdi tekib seda vaga véikestes kogustes ning see ei avalda
toimet kbha simptomitele. Teistel inimestel vdivad suurema téenaosusega tekkida tdsised
kdrvaltoimed, kuna organism toodab morfiini vaga suurtes kogustes. Kui te tdheldate endal ménda
jargmistest kdrvaltoimetest, peate te Idpetama selle ravimi votmise ja otsima koheselt arstiabi:
aeglane vdi pinnapealne hingamine, segasus, unisus, vaikesed pupillid, iiveldus vdi oksendamine,
kdéhukinnisus, s6dgiisu puudus.“

[Méarkus: ainult ravimitele, mille ndidustus on kéha ja/v6i nohu ja valu:]

“Kodeiin muudetakse maksas enstutimide abil morfiiniks. Morfiin on aine, mis kutsub esile kodeiini
toime ning leevendab valu ja kdha simptomeid. M&nedel inimestel on see ensiim muuutunud ja see
vOib inimesi erineval viisil mdjutada. Mdnedel inimestel ei toimu morfiini tekkimist vdi tekib seda vaga
vaikestes kogustes ning see ei avalda piisavat toimet valu ja k6ha simptomitele. Teistel inimestel
voivad suurema téenaosusega tekkida tdsised kdrvaltoimed, kuna organism toodab morfiini vaga
suurtes kogustes. Kui te tdheldate endal ménda jargmistest kdrvaltoimetest, peate te Idpetama selle
ravimi votmise ja otsima koheselt arstiabi: aeglane v8i pinnapealne hingamine, segasus, unisus,
vaikesed pupillid, iiveldus vdi oksendamine, k&hukinnisus, s6dgiisu puudus.*“
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Rasedus ja imetamine

L1

“Arge votke <kodeiini=<Ravimi nimi (kombineeritud ravimite korral)> imetamise ajal. Kodeiin ja
morfiin erituvad rinnapiima.”

L1

LOik 4 - Vdimalikud koérvaltoimed

[-1

,.KOrvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib Ukskdik milline kdrvaltoime, pidage n6u oma <arsti> <,> <vdi> <apteekri> <vdi>
meditsiinidega>. Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.
Koérvaltoimetest voite ka ise teavitada riikliku teavitussusteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.
Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.”
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