111 priedas

Preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio atitinkamy skyriy
keitimai

Pastaba

Sie Preparato charakteristiky santraukos ir pakuoteés lapelio atitinkamuy,_ skyriy keitimai yra parengti
pasibaigus kreipimosi procedurai.

Kompetentingos valstybiy nariy institucijos kartu su referencine valstybe nare, jei reikia, véliau gali
atnaujinti informacija apie vaistinj preparata pagal direktyvos 2001/83/EC III dalies 4 skyriuje aprasytg
procedira.
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA (PCS)

[Turi bati is dalies pakeista visy I priede nurodyty vaistiniy preparaty informacija (jrasant, pakeiciant
arba iSbraukiant teksta, kaip reikalinga), kad atitikty toliau pateikiamas suderintas formuluotes.]

4.2 skyrius - Dozavimas ir vartojimo metodas
[Pastaba,Taikoma vaistiniams preparatams, kuriems patvirtinta tik kosulio ir (arba) per3alimo
indikacija.]

L1

“Vaiky populiacija

Jaunesniems nei 12 mety vaikams

<Kodeino><vaistinio preparato pavadinimas (jei tai sudétinis vaistinis preparatas)> negalima vartoti
jaunesniems nei 12 mety vaikams (zr. 4.3 skyriy).

Vaikams nuo 12 iki 18 mety

<Kodeino><vaistinio preparato pavadinimas (jei tai sudétinis vaistinis preparatas)>
nerekomenduojama vartoti vaikams nuo 12 iki 18 mety, kuriy pazeista kvépavimo funkcija (Zr.
4.4 skyriy).”

[Pastaba. Taikoma vaistiniams preparatams, kuriems patvirtintos kosulio ir (arba) perSalimo ir
skausmo indikacijos.]

[-1

“Vaiky_populiacija:

Jaunesniems nei 12 mety vaikams

<Kodeino><vaistinio preparato pavadinimas (jei tai sudétinis vaistinis preparatas)> negalima vartoti
simptominiam <kosulio=><ir (arba)><persalimo=>! gydymui jaunesniems nei 12 mety vaikams (Zr.
4.3 skyriy).

Vaikams nuo 12 iki 18 mety

<Kodeino><vaistinio preparato pavadinimas (jei tai sudétinis vaistinis preparatas)>
nerekomenduojama vartoti simptominiam <kosulio><ir (arba)><persalimo=* gydymui vaikams nuo
12 iki 18 mety, kuriy pazeista kvépavimo funkcija (zr. 4.4 skyriy).”

4.3 skyrius — Kontraindikacijos
[Pastaba. Taikoma vaistiniams preparatams, kuriems patvirtinta tik kosulio ir (arba) persalimo
indikacija.]

L]

¢ “Jaunesniems nei 12 mety vaikams dél padidéjusios sunkiy ir gyvybei pavojingy nepageidaujamy
reakcijy pasireiskimo rizikos.”

e “Moterims zindymo laikotarpiu (Zr. 4.6 skyriy).”

e “Pacientams, apie kuriuos yra zinoma, kad jy organizme ypac aktyvus CYP2D6 metabolizmas.”
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[Pastaba. Taikoma vaistiniams preparatams, kuriems patvirtintos kosulio ir (arba) persalimo ir
skausmo indikacijos.]

L1

e “Jaunesniems nei 12 mety vaikams simptominiam <kosulio=><ir (arba)><persalimo=>' gydymui dél
padidéjusios sunkiy ir gyvybei pavojingy nepageidaujamy reakcijy pasireiskimo rizikos.”

e “Moterims Zindymo laikotarpiu (Zr. 4.6 skyriy)”

e “Pacientams, apie kuriuos yra zinoma, kad jy organizme ypac aktyvus CYP2D6 metabolizmas”

[-1

4.4 skyrius — Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemonés

L[]
“CYP2D6 metabolizmas

Kepeny fermentas CYP2D6 kodeing metabolizuoja | jo aktyvyji metabolita morfing. Jei paciento
organizme triiksta arba visiSkai néra Sio fermento, reikiamo terapinio poveikio nebus. Skaiciavimai
rodo, Sio fermento gali trikti iki 7% baltujy populiacijos. Vis tik, jei paciento organizme 3io fermento
skatinamas metabolizmas vyksta ekstensyviai arba ypac aktyviai, netgi skiriant jprastas dozes,
padidéja su toksiniu opioidy poveikiu susijusiy nepageidaujamy poveikiy rizika. Siy pacienty organizme
kodeinas greitai virsta morfinu, ir tai lemia didesne negu tikimasi morfino koncentracija serume.

Bendrieji toksinio opioidy poveikio simptomai yraminciy susipainiojimas, mieguistumas, pavirdutiniskas
kvépavimas, susitrauke vyzdziai, pykinimas, vémimas, viduriy uzkietéjimas ir apetito stoka. Sunkiais
atvejais galimi ir kraujotakos bei kvépavimo slopinimo simptomai, kurie gali bdti pavojingi gyvybei ir
labai retais atvejais gali bati mirtini.

Toliau pateikiamas apytikriai apskaiCiuotas ypac aktyvaus metabolizavimo paplitimas jvairiose
populiacijose.

Populiacija Paplitimas %
Afrikieciai/etiopai 29%
Afroamerikieciai Nuo 3,4% iki 6,5%
Azijiediai Nuo 1,2% iki 2%
Baltieji Nuo 3,6% iki 6,5%
Graikai 6,0%

Vengrai 1,9%

Siaurés europieciai 1%-2%

“Vaikai, kuriy pazeista kvépavimo funkcija

Vaikams, kuriy kvépavimo funkcija gali biti pazeista, jskaitant nervy-raumeny sutrikimus, sunkias
sirdies ir kvépavimo sistemos bikles, virsutiniy kvépavimo taky arba plauciy infekcines ligas, daugines
traumas arba didelés apimties chirurgines operacijas, kodeino vartoti nerekomenduojama. Minéti
veiksniai gali pasunkinti toksinio morfino poveikio simptomus.”

L]

4.6 skyrius — Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis
L[]

“<Kodeino><vaistinio preparato pavadinimas (jei tai sudétinis vaistinis preparatas)> negalima vartoti
moterims Zindymo laikotarpiu (Zr. 4.3 skyriy).
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Vartojamas jprastomis terapinémis dozémis, kodeinas ir aktyviis jo metabolitai labai mazais kiekiais
patenka | motinos pieng ir néra tikétina, kad tai nepageidaujamai paveikty Zindoma kidikj. Vis tik, jei
pacientés organizme ypac aktyviai metabolizuojamas CYP2D6, | jos pieng gali patekti didesnis aktyvaus
metabolito morfino kiekis ir labai retais atvejais kldikiui tai gali sukelti toksinj opioidy poveikj, kuris
gali bati mirtinas.”

L1

4.8 skyrius Nepageidaujamas poveikis

L]

“PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato pateikimo
i rinka, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros
specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, naudodamiesi V_priede
nurodyta nacionaline praneSimo sistema*.

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

PAKUOTES LAPELIS (PL)

[Registruoty vaistiniy preparaty pakuotés lapeliuose turi biti jrasytos toliau pateiktos formuluotés.]

[-1

2 skyrius — Kas zinotina pries vartojant <sugalvotas pavadinimas>
<Sugalvotas pavadinimas> vartoti negalima:

“jeigu esate jaunesnis nei 12 mety”;

“jeigu zinote, kad JUsy organizme kodeinas labai greitai virsta morfinu”;

“jeigu Zindote kadikj".

L]

Vyresni kaip 12 mety paaugliai

<Kodeino><vaistinio preparato pavadinimas (jei tai sudétinis vaistinis preparatas)>
nerekomenduojama vartoti <kosuliui><ir (arba)><persalimo=>" gydyti paaugliams, kuriy paZeista
kvépavimo funkcija.

[-1

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

[Pastaba. Taikoma vaistiniams preparatams, kuriems patvirtinta tik kosulio ir (arba) persalimo
indikacija.]

“Veikiant fermentui, kodeinas kepenyse virsta morfinu. Morfinas yra medziaga, kuri lemia kodeino
poveikj. Kai kuriems Zzmonéms Sis fermentas yra pakites, ir tai gali jvairiais blidais juos paveikti. Kai
kuriy Zmoniy organizme morfinas nesusidaro arba susidaro labai mazais kiekiais ir neveikia kosulio
simptomuy. Kitiems Zzmonéms yra labiau tikétinas sunkus Salutinis poveikis, nes susidaro labai didelis
morfino kiekis. Nutraukite Sio vaisto vartojima ir kreipkités | gydytojq patarimo, jei pastebéjote bet kurj
iS Siy Salutiniy poveikiy: léta arba pavirsutiniSka kvépavima, sumisimg, mieguistuma, vyzdziy
susiauréjima, pykinimag arba vémima, viduriy uzkietéjima, apetito netekima.
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[Pastaba. Taikoma vaistiniams preparatams, kuriems patvirtintos kosulio ir (arba) persalimo ir
skausmo indikacijos.]

“Veikiant fermentui, kodeinas kepenyse virsta morfinu. Morfinas yra medziaga, kuri lemia kodeino
poveikj ir slopina skausma bei kosulio simptomus. Kai kuriems Zzmonéms Sis fermentas yra pakites, ir
tai gali jvairiais bldais juos paveikti. Kai kuriy Zzmoniy organizme morfinas nesusidaro arba susidaro
labai maZzais kiekiais ir pakankamai nenumals$ina skausmo arba kosulio simptomuy. Kitiems Zzmonéms
yra labiau tikétinas sunkus Salutinis poveikis, nes susidaro labai didelis morfino kiekis. Nutraukite Sio
vaisto vartojima ir kreipkités j gydytojq patarimo, jei pastebéjote bet kurj i$ Siy Salutiniy poveikiy: létg
arba pavirsutiniSskg kvépavimg, sumisima, mieguistuma, vyzdZziy susiauréjimg, pykinima arba vémima,
viduriy uzkietéjima, apetito netekima.”

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

L1

“<Kodeino><vaistinio preparato pavadinimas (jei tai sudétinis vaistinis preparatas)> negalima vartoti
zindymo metu. Kodeino ir morfino patenka | motinos pieng.”

L1

4 skyrius — Galimas Salutinis poveikis

L1

“Pranesimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodytg, pasakykite <gydytojui>
<arba> <,> <vaistininkui> <arba slaugytojui>. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai,
naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema*. PraneSdami apie Salutinj poveikj
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.
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