Prilog I11.

Izmjene odredenih dijelova informacija o lijeku

Napomena:

Ove izmjene odgovarajucih dijelova sazetka opisa svojstava lijeka i upute o lijeku ishod su arbitraznog
postupka.

Informacije o lijeku mogu se naknadno azurirati od strane nadleznih tijela drzava ¢lanica, u suradnji s
referentnom drzavom clanicom, na odgovarajuci nacin, te u skladu s postupcima opisanim u Poglavlju
4 Dijela 111 Direktive 2001/83/EC.
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SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA (SmPC)

[Za sve lijekove u Dodatku I, izmijenit ¢e se postojeée informacije o lijeku (umetanje, zamjena ili
brisanje teksta, na odgovarajuci nacin) kako bi dogovoreni tekst bio naveden kao u nastavku]

Dio 4.2 - Doziranje i nacin primjene
[Napomena: Za lijekove odobrene samo u indikaciji kaslja i/ili prehlade:]

L1

“Pedijatrijska populacija:

Djeca mlada od 12 godina:

<Kodein><Naziv lijeka (ako je kombinirani lijek)> je kontraindiciran u djece mlade od 12 godina
(vidjeti dio 4.3).

Djeca u dobi od 12 do 18 godina

<Kodein><Naziv lijeka (ako je kombinirani lijek)> se ne preporucuje za primjenu u djece u dobi od 12
do 18 godina s kompromitiranom respiratornom funkcijom (vidjeti dio 4.4)."

[Napomena: Za lijekove odobrene u indikacijama kaslja i/ili prehlade i boli:]

[-1

“Pedijatrijska populacija:

Djeca mlada od 12 godina:

<Kodein> < Naziv lijeka (ako je kombinirani lijek)> je kontraindiciran u djece mlade od 12 godina za
simptomatsko lijecenje <kaslja><i/ili=<prehlade=* vidjeti dio 4.3).

Djeca u dobi od 12 do 18 godina

<Kodein> < Naziv lijeka (ako je kombinirani lijek)> se ne preporucuje za primjenu u djece od 12 do
18 godina s kompromitiranom respiratornom funkcijom za simptomatsko lijec¢enje
<ka$lja><i/ili><prehlade>! (vidjeti dio 4.4).”

Dio 4.3 — Kontraindikacije
[Napomena: Za lijekove odobrene samo u indikaciji kaslja i/ili prehlade:]

L1

e U djece mlade od 12 godina zbog povecanog rizika od razvoja ozbiljnih i po Zivot opasnih
nuspojava.
e “U dojilja (vidjeti dio 4.6)”

e “U bolesnika za koje je poznato da su vrlo brzi metabolizatori CYP2D6”

[Napomena: Za lijekove odobrene u indikacijama kaslja i/ili prehlade i boli:]

[-1

e “U djece mlade od 12 godina za simptomatsko lije¢enje <kaslja=><i/ili=<prehlade>* zbog
povecéanog rizika od razvoja ozbiljnih i po zivot opasnih nuspojava.

4 nadopuniti na nacionalnoj razini uzimajuéi u obzir tekst za trenutno odobrene indikacije.
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e “U dojilja (vidjeti dio 4.6)”

e “U bolesnika za koje je poznato da su vrlo brzi metabolizatori CYP2D6”

L1

Dio 4.4 - Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

[]
“Metabolizam putem CYP2D6

Kodein se metabolizira putem jetrenog enzima CYP2D6 u morfin, njegov aktivni metabolit. Ako
bolesnik ima nedostatak ili mu u potpunosti manjka ovaj enzim, nece biti moguce posti¢i odgovarajudi
terapijski ucinak. Procjene ukazuju da do 7% bjelacke populacije moZe imati ovaj nedostatak.
Medutim, ako je bolesnik brzi ili vrlo brzi metabolizator, postoji povecani rizik od razvoja nuspojava
toksicnosti opioida Cak i kod uobicajeno propisivanih doza. Ti bolesnici brzo pretvaraju kodein u morfin,
Sto rezultira viSim vrijednostima morfina u serumu od ocekivanih.

Op¢i simptomi toksi¢nosti opioida uklju¢uju konfuziju, somnolenciju, plitko disanje, suzene zjenice,
mucninu, povracanje, zatvor i gubitak apetita. U teskim sluCajevima to moZe ukljucivati simptome
cirkulatorne i respiratorne depresije koje mogu ugrozavati zivot i u vrlo rijetkim sluc¢ajevima biti
smrtonosne.

Procjene prevalencije vrlo brzih metabolizatora u razli¢itim populacijama sazete su u nastavku:

Populacija Prevalencija %
africka/etiopska 29%
afroamericka 3,4% do 6,5%
azijska 1,2% do 2%
bjelacka 3,6% do 6,5%
gréka 6,0%
madarska 1,9%
sjevernoeuropska 1% do 2%

“Djeca s kompromitiranom respiratornom funkcijom

Primjena kodeina se ne preporucuje u djece u koje postoji moguénost kompromitirane respiratorne
funkcije ukljucujuéi neuromuskularne poremecaje, teska srcana ili respiratorna stanja, infekcije gornjih
diSnih putova ili pluéa, visestruke traume ili opsezne kirurske zahvate. Ti ¢imbenici mogu pogorsati
simptome toksi¢nosti morfina."

L1

Dio 4.6 - Plodnost, trudnoéa i dojenje
L[]

“<Kodein><Naziv lijeka (ako je kombinirani lijek)> je kontraindiciran u Zena tijekom razdoblja dojenja
(vidjeti dio 4.3).

Pri normalnim terapijskim dozama, kodein i njegov aktivni metabolit mogu biti prisutni u majcinom
mlijeku pri vrlo niskim dozama te se ne smatra vjerojatnim da imaju Stetan ucinak na dojencad.
Medutim, ako je bolesnica vrlo brzi metabolizator enzima CYP2D6, u majc¢inom mlijeku mogu biti
prisutne viSe razine aktivnog metabolita morfina te u vrlo rijetkim slu¢ajevima mogu rezultirati
simptomima toksic¢nosti opioida u dojencadi, Sto moZe biti smrtonosno."

L]
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Dio 4.8 Nuspojave
L]

“Prijavljivanje nuspojava

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih djelatnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava navedenog u
Dodatku V*.

[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]”
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UPUTA O LIJEKU (PL)

[Potrebno je ukljuciti sljedeli tekst u uputu o lijeku odobrenja za stavljanje lijeka u promet:]

L1

Dio 2 - Sto morate znati prije nego poénete <uzimati> <primjenjivati> <zastié¢eni naziv>
Nemojte <uzimati> <primjenjivati> <zastic¢eni naziv>:

“Ako ste mladi od 12 godina”

“Ako vam je poznato da vrlo brzo metabolizirate kodein u morfin”

“Ako dojite”

L]

Adolescenti stariji od 12 godina

<Kodein><Naziv lijeka (ako je kombinirani lijek)> se ne preporucuje u adolescenata s
kompromitiranom respiratornom funkcijom za lijeéenje <ka$lja><i/ili=<prehlade=>".

L]

Upozorenja i mjere opreza

[Napomena: Za lijekove odobrene samo u indikaciji kaslja i/ili prehlade:]

“Kodein se putem enzima u jetri pretvara u morfin. Morfin je tvar odgovorna za ucinke kodeina. Neke
osobe imaju varijaciju ovog enzima, Sto na razli¢ite nacine moze utjecati na njih. U pojedinaca morfin
se ne stvara ili se stvara u vrlo malim koli¢inama, i to nece utjecati na njihove simptome kaslja. Druge
osobe sklonije su ozbiljnim nuspojavama zbog velike koli¢ine nastalog morfina. Ako primijetite neku od
sljededih nuspojava, morate prestati uzimati ovaj lijek i odmah potraziti lijecnicku pomo¢: sporo ili
plitko disanje, smetenost, pospanost, suzene zjenice, mucnina ili povracanje, zatvor, pomanjkanje
apetita. “

[Napomena: Za lijekove odobrene u indikacijama kaslja i/ili prehlade i boli:]

“Kodein se putem enzima u jetri pretvara u morfin. Morfin je tvar odgovorna za ucinke kodeina te
ublazava bol i simptome kaslja. Neke osobe imaju varijaciju ovog enzima, sto na razli¢ite nacine moze
utjecati na njih. U pojedinaca morfin se ne stvara ili se stvara u vrlo malim koli¢inama te nece osigurati
dovoljno ublazavanje boli ili kaslja. Druge osobe sklonije su ozbiljnim nuspojavama zbog velike kolicine
nastalog morfina. Ako primijetite neku od sljedecih nuspojava, morate prestati uzimati ovaj lijek i
odmah potraziti lije¢nicku pomo¢: sporo ili plitko disanje, smetenost, pospanost, suzene zjenice,
mucnina ili povradanje, zatvor, pomanjkanje apetita. *

Trudnocda i dojenje
[]

“Nemojte uzimati <kodein><Naziv lijeka (ako je kombinirani lijek)> tijekom razdoblja dojenja. Kodein
i morfin prolaze u majc¢ino mlijeko."

L1

Dio 4 — Moguce nuspojave

L1

»Prijavljivanje nuspojava
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Ako primjetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti <lijeCnika> <ili> <,> <ljekarnika> < ili
medicinsku sestru>. To ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava prijave nuspojava navedenog u
Dodatku V*. Prijavljivanjem nuspojava mozZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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