Liite 111

Muutokset valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin

Huom:

Namé& muutokset valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen asianmukaisiin kohtiin on laadittu
lausuntopyyntémenettelyssa.

Direktiivin 2001/83/EY 11l osaston 4. luvun mukaisesti jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset
voivat taméan jalkeen tarpeen mukaan paivittaa valmistetiedot yhteistydssa viitejasenvaltion kanssa.
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VALMISTEYHTEENVETO

[Kaikkien liitteen | valmisteiden olemassa olevat valmistetiedot muutetaan (tekstin lisdaminen,
vaihtaminen tai poistaminen tarpeen mukaan) vastaamaan alla annettua sovittua sananmuotoa]

Kohta 4.2 — Annostus ja antotapa
[Huom: Valmisteet, joiden myyntiluvan mukainen kayttbaihe on vain yské ja/tai nuhakuume:]

L1

"Pediatriset potilaat:
Alle 12-vuotiaat lapset:
<Kodeiinin><Valmisteen nimi (jos yhdistelmavalmiste)-valmisteen> kayttd on vasta-aiheista alle 12

vuoden ikaisten lasten hoidossa (ks. kohta 4.3.).
12-18-vuotiaat lapset
<Kodeiinin><Valmisteen nimi (jos yhdistelmavalmiste)-valmisteen> kayttda ei suositella 12—18

vuoden ikaisille lapsille, joiden hengitystoiminta on heikentynyt (ks. kohta 4.4)."
[Huom: Valmisteet, joiden myyntiluvan mukainen kayttéaihe on yska ja/tai nuhakuume ja Kipu:]

L1

"Pediatriset potilaat:

Alle 12-vuotiaat lapset:

<Kodeiinin><Valmisteen nimi (jos yhdistelmavalmiste)-valmisteen> kayttd on vasta-aiheista alle 12
vuoden ikaisten lasten <yska&n=><ja/tai><nuhakuumeen=! oireiden hoidossa (ks. kohta 4.3).
12—-18-vuotiaat lapset

<Kodeiinin><Valmisteen nimi (jos yhdistelmavalmiste)-valmisteen> kayttda ei suositella 12—18
vuoden ikaisille lapsille, joiden hengitystoiminta on heikentynyt, <yskan><ja/tai=<nuhakuumeen=*
oireiden hoitoon (ks. kohta 4.4)."

Kohta 4.3 — Vasta-aiheet
[Huom: Valmisteet, joiden myyntiluvan mukainen kayttéaihe on vain yské ja/tai nuhakuume:]

L1

e "Alle 12 vuoden ika vakavien ja henked uhkaavien haittavaikutusten suurentuneen riskin takia."
e "Imetys (ks. kohta 4.6)."
e "Jos potilaan tiedetd&n olevan ultranopea CYP2D6-metaboloija."

[Huom: Valmisteet, joiden myyntiluvan mukainen kayttdaihe on yska ja/tai nuhakuume ja Kkipu:]

L]
e "Alle 12-vuotiaiden lasten <yskan=><ja/tai=<nuhakuumeen=" oireiden hoito vakavien ja henkeé
uhkaavien haittavaikutusten suurentuneen riskin takia."

e "Imetys (ks. kohta 4.6)."
"Jos potilaan tiedetd&n olevan ultranopea CYP2D6-metaboloija."

Kohta 4.4 — Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

L1
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"CYP2D6-metabolia
Kodeiini metaboloituu CYP2D6-maksaentsyymin valityksella aktiiviseksi metaboliitikseen morfiiniksi.

Jos potilaalla on taman entsyymin vajaus tai hanelta puuttuu tdma entsyymi kokonaan, ei riittavaa
terapeuttista vaikutusta saavuteta. Arviot viittaavat siihen, etta enintdéan 7 %:lla valkoihoisista voi olla
tama vajaus. Jos potilas on nopea tai ultranopea metaboloija, opioidimyrkytykseen liittyvien
haittavaikutusten kehittymisen riski on suurentunut jopa yleisesti kaytettavilla annoksilla. Naiden
potilaiden elimistd muuntaa kodeiinia morfiiniksi nopeasti, jolloin morfiinin pitoisuus seerumissa on
odotettua suurempi.

Opioidimyrkytyksen tavallisia oireita ovat mm. sekavuus, uneliaisuus, pinnallinen hengitys, pienet
pupillit, pahoinvointi, oksentelu, ummetus ja ruokahaluttomuus. Vakavissa tapauksissa potilaalla voi
olla mahdollisesti henkea uhkaavan ja erittain harvoin kuolemaan johtavaan verenkierron tai
hengityksen lamaantumiseen liittyvia oireita.

Eri populaatiossa arvioidut ultranopeiden metaboloijien osuudet on kuvattu alla:

Populaatio Esiintyvyys %
Afrikkalaiset/etiopialaiset 29 %
Afroamerikkalaiset 3,4-6,5 %
Aasialaiset 1,2-2 %
Valkoihoiset 3,6-6,5 %
Kreikkalaiset 6,0 %
Unkarilaiset 1,9 %
Pohjoiseurooppalaiset 1-2 %

"Lapset, joiden hengitystoiminta on heikentynyt

Kodeiinin kayttda ei suositella lapsille, joiden hengitystoiminta saattaa olla heikentynyt esimerkiksi
neuromuskulaaristen hairididen, vakavien sydan- tai hengityselinsairauksien, ylahengitystie- tai
keuhkoinfektioiden, monivammojen tai laajojen kirurgisten toimenpiteiden vuoksi. Nama tekijat
saattavat pahentaa morfiinimyrkytyksen oireita."

L1

Kohta 4.6 — Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

L]

"<Kodeiini=<Valmisteen nimi (jos yhdistelmavalmiste)> -valmisteen kayttd on vasta-aiheista
rintaruokinnan aikana (ks. kohta 4.3).

Tavanomaisia hoitoannoksia kaytettaessa rintamaidossa saattaa olla hyvin pienia méaaria kodeiinia ja
sen aktiivista metaboliittia ja on epatodennakoista, etté talla olisi haitallista vaikutusta imetettavaan
lapseen. Jos potilas on kuitenkin ultranopea CYP2D6-metaboloija, aktiivista metaboliittia morfiinia
saattaa olla rintamaidossa suurempia pitoisuuksia, mika erittain harvinaisissa tapauksissa saattaa
aiheuttaa imevaiselle opioidimyrkytyksen oireita, jotka voivat olla kuolemaan johtavia."

[-1

Kohta 4.8 — Haittavaikutukset
L[]

"Epaillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan myodntamisen jalkeisista ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epaéillyista haittavaikutuksista

liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta*.
[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]"

PAKKAUSSELOSTE

[Seuraava sanamuoto on siséllytettdva myyntilupien pakkausselosteeseen:]

40


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

L1

Kohta 2 — Mit& sinun on tiedettava, ennen kuin <otat><kaytat><valmisteen nimi>-
valmistetta
Ala <ota><kayta><valmisteen nimi>-valmistetta:
"jos olet alle 12-vuotias"
"jos tiedat, etta elimistosi muuntaa kodeiinia morfiiniksi erittain nopeasti"
"jos imetat"

[]
Yli 12-vuotiaat nuoret

<Kodeiinia><Valmisteen nimi (jos yhdistelméavalmiste)-valmistetta> ei suositella nuorille, joiden
hengitystoiminta on heikentynyt, <yskan><ja/tai=<nuhakuumeen=* oireiden hoitoon.

L1

Varoitukset ja varotoimet
[Huom: Valmisteet, joiden myyntiluvan mukainen kayttéaihe on vain yska ja/tai nuhakuume:]

"Kodeiini muuttuu maksassa morfiiniksi entsyymin vaikutuksesta. Morfiini on aine, joka saa aikaan
kodeiinin vaikutukset. Joillakin ihmisilla on taméan entsyymin muunnos, mikéa voi vaikuttaa ihmisiin eri
tavoin. Joidenkin ihmisten elimistd ei tuota morfiinia tai sitd muodostuu erittdin pienia maaria, jotka
eivat riitd vaikuttamaan yskan oireisiin. Toiset puolestaan saavat vakavia haittavaikutuksia
todenndkoisemmin kuin muut, koska heidan elimistonsd muodostaa erittdin suuria maaria morfiinia.
Jos huomaat minka tahansa seuraavista haittavaikutuksista, lopeta taman ladkkeen kaytto ja kadnny
valittomasti laakarin puoleen: hidas tai pinnallinen hengitys, sekavuus, uneliaisuus, pienet pupillit,
pahoinvointi tai oksentelu, ummetus, ruokahaluttomuus. "

[Huom: Valmisteet, joiden myyntiluvan mukainen kayttdaihe on yska ja/tai nuhakuume ja kipu:]
"Kodeiini muuttuu maksassa morfiiniksi entsyymin vaikutuksesta. Morfiini on aine, joka saa aikaan
kodeiinin vaikutukset ja lievittaa kipua ja yskan oireita. Joillakin ihmisilla on tdman entsyymin
muunnos, mika voi vaikuttaa ihmisiin eri tavoin. Joidenkin ihmisten elimistd ei tuota morfiinia tai sita
muodostuu erittéin pienia maaria, jotka eivat riita kivun lievittdmiseen tai lievittaméaan heidan
yskaansa. Toiset puolestaan saavat vakavia haittavaikutuksia todennakdisemmin kuin muut, koska
heidén elimisténsad muodostaa erittain suuria maaria morfiinia. Jos huomaat minka tahansa seuraavista
haittavaikutuksista, lopeta tdman laddkkeen kayttd ja kddnny valittomasti ladkarin puoleen: hidas tai
pinnallinen hengitys, sekavuus, uneliaisuus, pienet pupillit, pahoinvointi tai oksentelu, ummetus,
ruokahaluttomuus. "

Raskaus ja imetys

[-1

"Ala kayta <kodeiinia><Valmisteen nimi (jos yhdistelmavalmiste)-valmistetta>, kun imetat. Kodeiini
ja morfiini erittyvat rintamaitoon."

L1

Kohta 4 — Mahdolliset haittavaikutukset

[-1

"Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd <laékarille><tai><,><apteekkihenkildkunnalle><tai
sairaanhoitajalle>. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan liitteessa V* luetellun kansallisen
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ilmoitusjarjestelmén kautta. limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
taman laadkevalmisteen turvallisuudesta.
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