
 
 

 

 

 

 

 

 

 

III lisa 

Ravimi omaduste kokkuvõttesse ja pakendi infolehe vastavatesse 
lõikudesse tehtavad muudatused 

 
 
Märkus:  

 
See ravimi omaduste kokkuvõte, pakendi märgistus ja pakendi infoleht on koostatud esildismenetluse 
tulemusel.  

Seejärel võivad liikmesriikide pädevad asutused koostöös viidatava riigiga vastavalt Direktiivi 
2001/83/EÜ III peatüki 4. jaotisele seda infot vajaduselkaasajastada. 
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVÕTE (SmPC) 
 
Järgnev sõnastus tuleb lisada selle protseduuriga menetletavate müügiloaga ravimite ravimi omaduste 
kokkuvõttele (vt Lisa I): 
 
 
Lõik 4.1 – Näidustused 
 
Märkus: Ainult lastel kasutamiseks mõeldud ravimitele: 
<“Kodeiin on näidustatud üle 12-aastastele lastele ägedamõõduka valu raviks, mida teised 
valuvaigistid, nagu nt paratsetamool või ibuprofeen (monoravimina) ei leevenda.”> 
 
Märkus: Ravimitele, mis ei ole mõeldud kindlale vanusegrupile: 
<“Kodeiin on näidustatud üle 12-aastastele lastele ägeda mõõduka valu raviks, mida teised 
valuvaigistid, nagu nt paratsetamool või ibuprofen (monoravimina) ei leevenda.”> 
 
Lõik 4.2 – Annustamine ja manustamisviis 
 
Märkus: Ainult kodeiini sisaldavatel ravimitel tuleb kasutada allpool olevat teksti. 
 
“Kodeiini tuleb kasutada väikseimas toimivas annuses võimalikult lühikest aega. Annust võib võtta kuni 
4 korda päevas, mitte vähem kui 6 tunniste vahedega. Suurim ööpäevane kodeiini annus ei tohi 
ületada 240 mg.” 
 
Märkus: Kombineeritud ravimite puhul tuleb annustamine riiklikult üle vaadata ja kohandada, 
peegeldamaks erinõudeid ravimile seoses teiste toimeainetega. Suurim ööpäevane kodeiini annus ei 
tohi ületada 240 mg.”  
 
“Ravi kestus peab piirduma 3 päevaga ja kui rahuldavat valu leevenemist ei saavutata, tuleb 
patsientidel/hooldajatel soovitada pöörduda arsti poole.” 
 
“Lapsed: 
 
12…18-aastased lapsed: 
 
Märkus: Ainult kodeiini sisaldavatel ravimitel tuleb kasutada allpool olevat teksti, kuid annustamine 
tuleb riiklikult üle vaadata ja kohandada, peegeldamaks erinõudeid ravimile annustamisvahemiku 
seisukohalt. Soovitatav ligikaudne annustamisvahemik on 30…60 mg. 
 
“Kodeiini soovitatav annus 12-aastastele ja vanematele lastele võib olla [Annustamisvahemik lisada 
riiklikult], vajadusel iga 6 tunni järel kuni suurima ööpäevase kodeiiniannuseni 240 mg. Annus põhineb 
kehakaalul (0,5…1 mg/kg).” 
 
Märkus: Kombineeritud ravimite puhul tuleb annustamine riiklikult üle vaadata ja kohandada, 
peegeldamaks erinõudeid ravimile seoses teiste toimeainetega. 
 
Alla 12-aastased lapsed: 
“Alla 12-aastastel lastel ei tohi kodeiini kasutada opiaadimürgistuse tekkeriski tõttu, kuna kodeiini 
metabolism morfiiniks on varieeruv ja ettearvamatu (vt lõigud 4.3 ja 4.4).” 
 
Lõik 4.3 – Vastunäidustused 
 
• “Kõikidel lastel (0…18 eluaastat), kes lähevad ägeda obstruktiivse uneapnoe sündroomi tõttu 

kurgumandlite ja/või adenoidide eemaldamise operatsioonile, kuna esineb oht tõsiste ja 
eluohtlike kõrvaltoimete tekkeks” 

• “Imetavatel naistel (vt lõik 4.6)” 
• “Patsientidel, kes teadaolevalt on CYP2D6 ensüümi ülikiired metaboliseerijad” 
 
Lõik 4.4 – Erihoiatused ja ettevaatusabinõud kasutamisel 
 
“CYP2D6 metabolism 
 
Kodeiin metaboliseeritakse maksaensüüm CYP2D6 kaudu aktiivseks metaboliidiks, morfiiniks. Kui 
patsiendil on selle ensüümi vaegus või täielik puudulikkus, ei saavutata sobivat valuvaigistavat toimet. 
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Hinnanguliselt arvatakse, et kuni 7%-l heledanahalisest rahvastikust võib esineda selle ensüümi 
vaegust. Kui patsient on siiski ekstensiivne või ülikiire metaboliseerija, on isegi tavaliste määratud 
annuste kasutamisel suurenenud risk opioidide toksilisuse kõrvaltoimete tekkeks. Need patsiendid 
konverteerivad kodeiini kiiresti morfiiniks, mille tulemuseks on oodatust kõrgem morfiini sisaldus 
vereseerumis. 
 
Opioidmürgistuse üldised sümptomid on segasus, unisus, pindmine hingamine, väikesed pupillid, 
iiveldus, oksendamine, kõhukinnisus ja söögiisu puudus. Rasketel juhtudel võib esineda 
vereringehäirete sümptomeid ja respiratoorne depressioon, mis võivad olla eluohtlikud ja väga harva 
letaalse lõppega. 
Allpool on võetud kokku erinevate populatsioonide ülikiirete metaboliseerijate hinnanguline esinemus: 
 
Populatsioon Esinemuse % 
Aafrika/Etioopia 29% 
Afroameeriklased 3,4% kuni 6,5% 
Aasialased 1,2% kuni 2% 
Valge rass 3,6% kuni 6.5% 
Kreeklased 6,0% 
Ungarlased 1,9% 
Põhja-Euroopa 1%...2% 
 
“Operatsioonijärgne kasutamine lastel 
Avaldatud kirjanduses on olnud teateid, et ägeda obstruktiivse uneapnoe sündroomi tõttu 
kurgumandlite ja/või adenoidide operatsiooni järgselt manustatud kodeiin põhjustab harvaesinevaid, 
kuid eluohtlikke kõrvaltoimeid, sh surma (vt ka lõik 4.3). Kõik lapsed said kodeiini annustes, mis olid 
sobivas annustamisvahemikus; siiski oli tõendeid, et need lapsed olid kas ülikiired või ekstensiivsed 
kodeiini morfiiniks metaboliseerijad.” 
 
“Hingamisfunktsiooni häirega lapsed 
Kodeiini ei soovitata kasutada lastel, kelle hingamisfunktsioon võib olla häirunud, sh 
neuromuskulaarsed häired, raskekujulised südame või hingamisteede seisundid, ülemiste 
hingamisteede või kopsude infektsioonid, hulgitrauma või ulatuslikud kirurgilised protseduurid. Need 
faktorid võivad halvendada morfiinimürgistuse sümptomeid.” 
 
Lõik 4.6 - Fertiilsus, rasedus ja imetamine 
 
“Kodeiini kasutamine on imetamise ajal vastunäidustatud (vt lõik 4.3). 
Tavaliste terapeutiliste annuste kasutamisel võib kodeiini ja tema aktiivset metaboliiti leida rinnapiimas 
väga madalates kontsentratsioonides ja tõenäoliselt ei põhjusta see rinnaga toidetaval imikul 
kõrvaltoimeid. Kuid kui patsient on CYP2D6 ülikiire metaboliseerija, võib rinnapiimas esineda aktiivse 
metaboliidi, morfiini, suurem kotsentratsioon ja väga harvadel juhtudel võivad imikul tekkida 
opioidimürgistuse sümptomid, mis võivad lõppeda letaalselt.” 
 
Lõik 5.1 – Farmakodünaamilised omadused 
 
“Kodeiin on tsentraalse toimega nõrk analgeetikum. Kodeiini toime avaldub μ-opioidretseptorite kaudu, 
kuigi kodeiinil on madal afiinsus nende retseptorite suhtes ning tema analgeetiline toime avaldub 
morfiiniks muutumise tõttu. On näidatud, et kombineeritult teiste analgeetikumide, nt 
paratsetamooliga, avaldub eriti kodeiini ägeda notsitseptiivse valu vastane toime.”  
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PAKENDI INFOLEHT (PIL) 
 
Järgnev sõnastus tuleb lisada müügilubadega ravimite pakendi infolehtedesse: 
 
Lõik 1 – Mis ravim on [Ravimi väljamõeldud nimetus] ja milleks seda kasutatakse 
 
“Kodeiini võib lühiajaliselt kasutada üle 12-aastastel lastel mõõduka valu raviks, mida teised 
valuvaigistid, nagu nt paratsetamool või ibuprofeen üksi ei leevenda.” 
 
“See ravim sisaldab kodeiini. Kodeiin kuulub opioid-valuvaigistiteks nimetatavate ravimite rühma, mis 
toimivad valu leevendavalt. Seda kasutatakse üksi või koos teiste valuvaigistite, nagu nt 
paratsetamooliga”.  
 
Lõik 2 – Mida on vaja teada enne [Ravimi väljamõeldud nimetus] võtmist 
 

Ärge <võtke> <kasutage> [Ravimi väljamõeldud nimetus]: 
 
“Valu leevendamiseks lastel ja noorukitel (0…18 eluaastat) ägeda obstruktiivse uneapnoe sündroomi 
tõttu kurgumandlite ja/või adenoidide operatsiooni järgselt“  
“Kui te teate, et teie organism lammutab kodeiini väga kiiresti morfiiniks” 
“Kui te imetate” 
 

Hoiatused ja ettevaatusabinõud kasutamisel 
 
“Kodeiin muudetakse maksas ensüümide abil morfiiniks. Morfiin on aine, mis leevendab valu. Mõnedel 
inimestel on see ensüüm muuutunud ja see võib inimesi erineval viisil mõjutada. Mõnedel inimestel ei 
toimu morfiini tekkimist või tekib seda väga väikestes kogustes ning see ei leevenda piisavalt valu. 
Teistel inimestel võivad suurema tõenäosusega tekkida tõsised kõrvaltoimed, kuna organism toodab 
morfiini väga suurtes kogustes. Kui te täheldate endal mõnda järgmistest kõrvaltoimetest, peate te 
lõpetama selle ravimi võtmise ja otsima koheselt arstiabi: aeglane või pinnapealne hingamine, segasus, 
unisus, väikesed pupillid, iiveldus või oksendamine, kõhukinnisus, söögiisu puudus. 
 

Lapsed ja noorukid 
 
“Kasutamine lastel ja noorukitel pärast operatsiooni 
Lastel ja noorukitel ei tohi kodeiini kasutada ägeda obstruktiivse uneapnoe sündroomi tõttu 
kurgumandlite ja/või adenoidide operatsiooni järgselt valu leevendamiseks.” 
 
“Kasutamine hingamishäiretega lastel 
Kodeiini ei soovitata kasutada hingamishäiretega lastel, kuna morfiinimürgituse sümptomid võivad 
nendel lastel olla raskema kuluga.” 
 

Rasedus ja imetamine 
 
“Ärge võtke kodeiini imetamise ajal. Kodeiin ja morfiin erituvad rinnapiima.” 
 
Lõik 3 – Kuidas [Ravimi väljamõeldud nimetus] <võetakse> <kasutatakse> 
 
“12-aastased ja vanemad lapsed peavad võtma [Täidetakse riiklikult] vajadusel iga 6 tunni järel. Ärge 
võtke rohkem kui [Täidetakse riiklikult ja vt alpoololevat märkust] 24 tunni jooksul.  
 
Märkus: Annustamine tuleb riiklikult üle vaadata ja kohandada, peegeldamaks erinõudeid ravimile ja 
vajadusel võtta arvesse kombineeritud ravimite teisi koostisosi. Kodeiini suurim ööpäevane annus ei 
tohi ületada 240 mg.  
 
Seda ravimit ei tohi võtta kauem kui 3 päeva. Kui valu 3 päevaga ei leevendu, pidage nõu oma arstiga.  
 
[Ravimi väljamõeldud nimetus] ei tohi võtta alla 12-aastased lapsed, kuna esineb oht raskete 
hingamishäirete tekkeks.“  
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