111. Melléklet

Az alkalmazasi eldiras és a betegtajékoztaté vonatkozo részeiben
szikséges modositasok

Megjegyzés:

Az alkalmazasi eldiras és a betegtajékoztaté vonatkozd pontjainak jelen mddositasai a Referral eljaras
eredményeként késziltek.

A kiséréiratokat a referens tagallammal egyuttm(ikodve a 2001/83/EK iranyelv III. cimének 4.
fejezetében elGirt eljarasoknak megfeleléen az érintett tagallami hatésagok a késGbbiekben is
frissithetik.

39



ALKALMAZASI ELOIRAT

[Minden olyan készitmény esetében, amely szerepel az I mellékletben, a kbvetkez6 sz6vegeket kell a
készitmények Forgalomba hozatali engedélyekhez tartozé Alkalmazdsi elGirasaba beépiteni,
behelyettesiteni vagy torolni, az alabb leirt megfogalmazasban:]

4.2 -Adagolas és alkalmazas

[Megjegyzés: Csak kbhogésre és/vagy megfazasra engedélyezett készitmények esetében]

L1

,Gyermekek és serdiul6k:

12 évesnél fiatalabb gyermekek:

A <kodein><Terméknév (ha kombinaciés termék)> 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél ellenjavallt
(lasd 4.3 pont).

12 -18 éves gyermekek és serdildk:

A <kodein><Terméknév (ha kombinaciés termék)> nem ajanlott olyan 12-18 év kozotti
gyermekeknek és serdil6knek, akik |égzési funkcié rendellenességben szenvednek (lasd 4.4 pont).”

[Megjegyzés: Kohogésre és/vagy megfazasra és fajdalomcsillapitasra engedélyezett készitmények
esetében]

L1

,Gyermekek és serdil6k:

12 évesnél fiatalabb gyermekek:

A <kodein><Terméknév (ha kombinaciés termék)> 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél ellenjavallt a
kdhogés és/vagy megfazas tineteinek kezelésére (lasd 4.3 pont).

12 -18 éves gyermekek és serdildk:

A < kodein>< Terméknév (ha kombinaciés termék)> nem ajanlott olyan 12-18 év kozo6tti
gyermekeknek és serdll6knek a kohdgés és/vagy megfazas tineteinek kezelésére, akiknek a légzési
funkcidja karosodott (lasd 4.4 pont).”

4 .3- Ellenjavallat
[Megjegyzés: Csak kbhogésre és/vagy megfazasra engedélyezett készitmények esetében]

[-1

e 12 éven aluli gyermekek esetében, a sulyos, életveszélyes mellékhatasok fokozott kockazata
miatt”

e ,szoptatas alatt (lasd 4.6 pont)”
e ,ismert CYP2D6 ultragyors metabolizalé betegeknél”

[Megjegyzés: Kbhdgésre és/vagy megfazasra és fajdalomcsillapitasra engedélyezett készitmények
esetében]

L1

e 12 éven aluli gyermekek esetében a kbhdgés és/vagy megfazas tiineteinek kezelésére, a sulyos ,
életveszélyes mellékhatasok fokozott kockazata miatt”

e ,szoptatas alatt (lasd 4.6 pont)”
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e ,ismert CYP2D6 ultragyors metabolizalé betegeknél”

[-1

4.4 - Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

L[]
,CYP2D6 metabolizmus

A kodein a CYP2D6 majenzim révén alakul at aktiv metabolitjava, morfinna. Amennyiben egy betegnél
részben vagy teljesen hidnyzik ez az enzim, megfeleld terapias hatas nem érheté el. Becslések szerint
a kaukazusi népesség legalabb 7%-anak lehet ilyen enzimhianya. Extenziv vagy ultragyors
metabolizalé betegeknél azonban szokasos adagolas soran is fokozott az opioid toxicitas kialakulasanak
kockazata. Ezek a betegek gyorsan alakitjak at a kodeint morfinna a vartnal magasabb szérum morfin
szinteket eredményezve.

Az opioid toxicitas altalanos tlinetei k6zé tartozik a zavartsag, aluszékonysag, fellletes |égzés, szlk
pupilldk, hanyinger, hanyas, székrekedés és étvagytalansag. Sulyos esetekben el6fordulhat életet
veszélyeztetd, nagyon ritkan fatalis keringési és |égzési elégtelenség.

Az ultragyors metabolizaldk becslilt el6fordulasa a klilonb6z6 népességek/rasszok korében az
alabbiakban kerult 6sszefoglalasra:

Népesség El6fordulds
Afrikai/Etiép 29%
Afro-amerikai 3,4%-6,5%
Azsiai 1,2%-2%
Kaukazusi 3,6%-6,5%
GOrog 6,0%
Magyar 1,9%
Eszak-eurdpai 1%-2%

Karosodott Iégzésfunkciéju gyermekek

A kodein nem javasolt azon gyermekek szamara, akiknél a légzésfunkcié karosodott lehet, ideértve a
neuromuscularis betegségeket, sulyos sziv- vagy légzdészervi allapotokat, fels6léguti- vagy tudo-
fert6zéseket, sokszoros traumat vagy kiterjedt sebészeti beavatkozasokat. Ezek a tényezék
fokozhatjak a morfin toxicitas tiineteit.”

L1

4.6 - Termékenység, terhesség és szoptatas

L]
A <kodein><Terméknév (ha kombinaciés termék)> szoptatas alatt ellenjavallt (lasd 4.3 pont).

A kodein és aktiv metabolitja nagyon alacsony ddézisban jelen lehet az anyatejben szokasos terapias
adagok mellett, de nem valdszinl, hogy karosan hat a szoptatott csecsemére. Ha azonban a beteg
ultragyors CYP2D metabolizald, akkor az anyatejben az aktiv metabolit, a morfin magasabb
koncentraciéban lehet jelen, ami nagyon ritka esetekben a csecsemdnél opioid toxicitas tineteihez
vezethet, mely fatélis lehet.”

L1

4.8- Nem kivanatos hatasok, mellékhatasok

L1

.Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyodgyszer engedélyezését kovetben lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.
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Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztil.

[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]”

BETEGTAJEKOZTATO

[A kbvetkezb szbvegeket kell a Forgalomba hozatali engedélyekhez tartozd Betegtajékoztatoba
beépiteni:]

L1

2 - Tudnivaldk a [gyogyszer neve] alkalmazasa elé6tt

Ne alkalmazza a [gyogyszer neve]-t:

»12 évesnél fiatalabb gyermekeknél”

,Ha tudomasa van arrdl, hogy az On szervezete nagyon gyorsan alakitja at a kodeint morfinna”

,Ha On szoptat”

L1

12 évesnél idosebb gyermekek és serdiilok

A <kodein><Terméknév (ha kombinacids termék)> nem ajanlott olyan gyermekeknek és serdlildknek
<kohogés> <és/vagy> <megfazas> kezelésére?, akik 1égzési funkcié karosodasban szenvednek.

L1

Figyelmeztetések és Ovintézkedések
[Megjegyzés: Csak kbhogésre és/vagy megfazasra engedélyezett készitmények esetében]

»A kodeint a majban egy enzim alakitja at morfinna. A morfin az az anyag, ami a kodein hatasat
létrehozza. Néhany embernél mddosult ez az enzim, ami eltéré mddon hathat az emberekre. Bizonyos
embereknél nem képzdédik vagy nagyon kis mennyiségben képz6dik morfin, és ez nem biztosit kellé
kéhogéscsillapitast. Mads embereknél nagyobb valdszinliséggel alakulnak ki stlyos mellékhatasok, mert
nagy mennyiségl morfin keletkezik. Ha a kévetkezd mellékhatasokbdl barmelyiket észleli, akkor
hagyja abba a gyogyszer szedését, és azonnal forduljon orvoshoz: lassu vagy fellletes légzés,
zavartsag, aluszékonysdag, szlk pupilldk, hanyinger vagy hanyas, székrekedés, étvagytalansag.”

[Megjegyzés: Kohogésre és/vagy megfazasra és fajdalomcsillapitasra engedélyezett készitmények
esetében]

A kodeint a majban egy enzim alakitja at morfinna. A morfin az az anyag, ami a kodein hatasat
létrehozza, és ami a fajdalmat valamint a kéhogést csillapitja. Néhany embernél médosult ez az enzim,
ami eltéré modon hathat az emberekre. Bizonyos embereknél nem képzédik vagy nagyon kis
mennyiségben képzbédik morfin, és ez nem biztosit kell6 fajdalom- és kohdgéscsillapitast. Mas
embereknél nagyobb valdszinliséggel alakulnak ki stlyos mellékhatasok, mert nagy mennyiségl morfin
keletkezik. Ha a kdvetkez6 mellékhatasokbdl barmelyiket észleli, akkor hagyja abba a gydgyszer
szedését, és azonnal forduljon orvoshoz: lassu vagy felliletes |égzés, zavartsag, aluszékonysag, szlik
pupillak, hanyinger vagy hanyas, székrekedés, étvagytalansag.”

Terhesség és szoptatas

L1

».Ne szedjen < kodeint>< Terméknév (ha kombinaciés termék)> amig szoptat. A kodein és a morfin
atjut az anyatejbe.”

L1

4. Lehetséges mellékhatasok

42


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

L]

.Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatds jelentkezik, tdjékoztassa kezelSorvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatdéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatésag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhet6ségeken keresztll.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.”
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