11l priedas

Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus preparato charakteristiky
santraukos ir pakuotés lapelio skyrius

Pastaba.
Sie preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuoteés lapelis yra arbitrazo procediiros rezultatas.
Valstybiy nariy kompetentingos institucijos kartu su referencine valstybe nare, jeigu reikia, preparato

informacija véliau gali atnaujinti, laikantis procedury tvarkos, nustatytos Direktyvos 2001/83/EB III dalies 4
skyriuje.
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA (PCS)

Sios procediiros metu j vaistinio preparato suteiktos rinkodaros teisés PCS turi biiti jtrauktas toliau esantis
tekstas (zr. I priedq)

4.1 skyrius — Terapinés indikacijos

Pastaba. Preparatams, kuriems rinkodaros teisé suteikta vartoti tik vaiky populiacijos pacientams
<"“Kodeinas skirtas vartoti vyresniems kaip 12 mety paaugliams Uminiam vidutinio stiprumo skausmui
malsinti, kai manoma, kad toks skausmas nesumazés vartojant kity analgetiky, tokiy, kaip paracetamolis ar
ibuprofenas (vienas).

Pastaba. Preparatams, kuriems rinkodaros teisé suteikta nenurodant specialiy amZziaus riby
<“Kodeinas skirtas vartoti vyresniems kaip 12 mety vaikams Gminiam vidutinio stiprumo skausmui malsinti,

kai manoma, kad toks skausmas nesumazés vartojant kity analgetiky, tokiy, kaip paracetamolis ar
ibuprofenas (vienas).”>

4.2 skyrius — Dozavimas ir vartojimo metodas

Pastaba. Preparatams, kuriy sudétyje yra tik kodeino, reikia naudoti toliau esantj teksta.

“Reikia kiek galima trumpiau vartoti maziausig veiksminga kodeino doze. Sig doze galima gerti ne daugiau
kaip 4 kartus per parg ir ne dazniau kaip kas 6 valandas. Negalima virsyti didziausios kodeino paros dozés.

Pastaba. Sudétiniy preparaty dozavima reikia perzZitréti nacionaliniame lygmenyje ir pritaikyti, kad
atsispindéty specifiniai reikalavimai preparatui, atsizvelgiant | kitas veikligsias medZiagas. DidZiausia
kodeino paros dozé turi nevirsyti 240 mg.

Gydymo trukmé turi biti ne ilgesné kaip 3 paros ir, jeigu néra veiksmingo skausmo sumazéjimo,
pacientams ar globéjams reikia patarti kreiptis | gydytoja.”

“Vaiky populiacija

Paaugliams nuo 12 iki 18 mety

Pastaba. Preparatams, kuriy sudétyje yra tik kodeino, reikia naudoti toliau esantj tekstg, bet jj reikia
perziaréti nacionaliniame lygmenyje ir pritaikyti, kad atsispindéty specifiniai reikalavimai preparatui,
atsizvelgiant | dozavimo ribas. Rekomenduojamos ribos yra mazdaug nuo 30 mg iki 60 mg.

“Rekomenduojama kodeino dozé 12 mety ir vyresniems paaugliams yra [dozavimo ribos Salyje] kas 6
valandas, prireikus, iki didziausios 240 mg kodeino paros dozés. Dozé apskaiciuojama pagal kiino mase (0,5-
1mg/kg).”

Pastaba. Sudétiniy preparaty dozavima reikia perZitréti nacionaliniame lygmenyje ir pritaikyti, kad
atsispindéty specifiniai reikalavimai preparatui, atsizvelgiant | kitas veikligsias medziagas.

Jaunesniems kaip 12 mety vaikams
“Kodeino negalima vartoti jaunesniems kaip 12 mety vaikams, nes kyla opioidy toksinio poveikio rizika dél
nepastovaus ir neprognozuojamo kodeino metabolizavimo | morfing (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).”

4.3 skyrius — Kontraindikacijos

o “Visiems vaiky populiacijos pacientams (0-18 mety), kuriems atliekama gerklés ir (arba) ryklés migdoly
pasalinimo dél obstrukcinio miego apnéjos sindromo operacija, nes yra didesné sunkiy ir gyvybei
pavojingy nepageidaujamy reakcijy rizika (Zr. 4.4 skyriy)”

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

. “Pacientams, kuriems nustatyta, jog jie yra labai greiti CYP2D6 metabolizuotojai”

4.4 skyrius —Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

“CYP2D6 metabolizmas

Veikiant kepeny CYP2D6 fermentams, kodeinas metabolizuojamas | veiklyji metabolita morfing. Jeigu paciento
organizme triiksta arba visai néra Sio fermento, pakankamas analgezinis poveikis nepasireiks. Nustatyta, kad
iki 7% baltyjy populiacijos gali tureti tokj tritkuma. Vis deélto, jeigu pacientas yra ekstensyvus arba labai
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greitas metabolizuotojas, yra didesné opioidy toksinio poveikio sukelto nepageidaujamo poveikio iSsivystymo
rizika net vartojant daZzniausiai skiriamas dozes. Tokiy pacienty organizme kodeinas greitai veriamas |
morfing, todél serume atsiranda didesnés uz laukiamas morfino koncentracijas.

Bendrieji opioidy toksiSkumo simptomai yra sumisimas, apsntdimas, pavirdutiniskas kvépavimas, siauri
vyzdZziai, pykinimas, vémimas, viduriy uzkietéjimas ir apetito nebuvimas. Sunkiais atvejais gali pasireiksti
kraujotakos ir kvépavimo slopinimas, kurie gali kelti pavojy gyvybei ir labai retais atvejais bati mirtini.
Toliau pateiktas labai greity metabolizuotojy paplitimo jvairiose populiacijose jvertinimo apibendrinimas.

Populiacija Paplitimas %
Afrikieciai / etiopai 29%
Afroamerikieciai Nuo 3,4% iki 6.5%
Azijieciai Nuo 1,2% iki 2%
Baltyjy rasé Nuo 3,6% iki 6.5%
Graikai 6,0%

Vengrai 1,9%

Siaurés europiediai 1%-2%

“Vartojimas vaikams po operacijos

Paskelbtoje literatiroje yra pranesimy, kad po gerklés ir (arba) ryklés migdoly pasalinimo dél obstrukcinés
miego apnéjos operacijos vaikams pavartotas kodeinas sukéle retus, bet gyvybei pavojingus
nepageidaujamus reiskinius, jskaitant mirtj (taip pat Zr. 4.3 skyriy). Visi vaikai vartojo kodeino dozes tinkamy,
doziy ribose. Vis délto yra jrodymuy, kad Sie vaikai buvo arba labai greiti, arba ekstensyvis kodeino
metabolizuotojai | morfing.”

“Vaikai, kuriy kvépavimo funkcija yra sutrikusi

Kodeino nerekomenduojama vartoti vaikams, kuriy kvépavimo funkcija gali buti sutrikusi, jskaitant nervo ir
raumens jungties sutrikimus, sunkias Sirdies ar kvépavimo organy bikles, virsutiniy kvépavimo taky ar
plauciy infekcines ligas, daugine traumg arba dideles chirurgines procediiras, nes Sie veiksniai gali sunkinti
morfino toksinio poveikio simptomus.”

4.6 skyrius —Vaisingumas, néstumas ir Zindymo laikotarpis

“Kodeino negalima vartoti Zzindymo laikotarpiu (Zr. 4.3 skyriy). Vartojant normalias gydomasias kodeino
dozes, labai mazos kodeino ir jo veiklaus metabolito dozés gali iSsiskirti | motinos pieng ir mazai tikétina, kad
gali nepalankiai veikti zindoma kidikj. Vis délto, jeigu pacienté yra labai greita CYP2D6 metabolizuotoja,
motinos piene gali biti didesnés veiklaus metabolito morfino koncentracijos ir labai retais atvejais kudikiui gali
sukelti opioidy toksinio poveikio simptomu, kurie gali bati mirtini.”

5.1 skyrius — Farmakodinaminés savybés

“Kodeinas yra centrinio poveikio silpnas analgetikas. Kodeinas sukelia poveikj, veikdamas opioidy p
receptorius, nors kodeino afinitetas Siems receptoriams yra mazas ir jo analgetinis poveikis pasireiskia del
kodeino konversijos | morfing. Nustatyta, kad kodeinas, ypac vartojamas kartu su kitais analgetikais,
pavyzdziui, paracetamoliu, veiksmingai malsina Gminj nocicepsinj skausma.”
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Pakuotés lapelis (PL)

I vaisto suteiktos rinkodaros teisés pakuotes lapelj turi bati jtrauktas toliau esantis tekstas
1 skyrius — Kas yra [preparato pavadinimas] ir kam jis vartojamas

“Kodeing galima vartoti vyresniems kaip 12 mety paaugliams trumpalaikiam vidutinio stiprumo skausmo
malSinimui, kurio nesumazina kiti skausma malsSinantys vaistai, pavyzdziui: vienas paracetamolis arba
ibuprofenas.”

“véio vaisto sudétyje yra kodeino. Kodeinas priklauso vaisty, kurie vadinami opioidiniais analgetikais, grupei.
Sie vaistai malSina skausma. Vaistg galima vartoti vieng arba kartu su kitais skausmg malsinandiais vaistais,
pavyzdziui: paracetamoliu”.

2 skyrius — Kas zinotina pries vartojant [preparato pavadinimas]
[Preparato pavadinimas] vartoti negalima

“MalSinti skausmo vaikams ir paaugliams (0-18 metuy) po gerklés ir ryklés migdoly pasalinimo dél obstrukcinés
miego apnejos sindromo operacijos ”

“Jeigu yra zinoma, kad JGsy organizme kodeinas labai greitai metabolizuojamas | morfing”
“Jeigu zindote kadik{"
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

“Kodeinas metabolizuojamas | morfing kepenyse veikiant fermentui. Morfinas yra medziaga, kuri malsSina
skausma. Kai kuriy Zmoniy organizme Sis fermentas yra pakites ir veikia kitokiu blGdu. Kai kuriy Zmoniy
organizme morfino neatsiranda arba atsiranda tik labai mazi jo kiekiai, todél skausmas malSinamas
nepakankamai. Kitiems Zmonéms yra didesné sunkaus Salutinio poveikio tikimybé, nes atsiranda labai dideli
morfino kiekiai. Turite nutraukti Sio vaisto vartojima ir nedelsdami kreiptis medicininés pagalbos, jeigu
pastebite kuri nors toliau iSvardytg Salutinj poveikj: retg arba pavirsutiniSkg kvépavima, sumisima,
apsnidima, vyzdziy susiauréjima, pykinimg arba vémima, viduriy uzkietéjima, apetito nebuvima.

Vaikai ir paaugliai

“Vartojimas vaikams ir paaugliams po chirurginiy operacijy
Kodeino negalima vartoti skausmui malsSinti vaikams ir paaugliams po gerklés arba ryklés migdoly pasalinimo
dél obstrukcinio miego apnéjos sindromo operacijy.”

“Vartojimas vaikams, turintiems kvépavimo problemy
Kodeino nerekomenduojama vartoti vaikams, kuriems yra kvépavimo sutrikimy, nes Siems vaikams gali
pasunkéti morfino toksiSkumo simptomai.”

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
“Kodeino negalima vartoti Zindymo laikotarpiu. Kodeinas ir morfinas issiskiria { motinos pieng”
3 skyrius —Kai vartoti [preparato pavadinimas]
“Vyresniems kaip 12 mety paaugliams reikia vartoti po [pildyti nacionaliniame lygmenyje] kas 6 valandas
prireikus. Negalima gerti daugiau kaip [pildyti nacionaliniame lygmenyje, atsiZzvelgiant | toliau esancig
pastabga] per 24 valandas.
Pastaba. Dozavimgq reikia perzidréti nacionaliniame lygmenyje ir pritaikyti, kad atsispindéty specifiniai
reikalavimai preparatui, jeigu reikia, atsiZvelgiant | kitas sudétiniame preparate esancias veikligsias
medziagas. Didziausia kodeino paros dozé turi nevirsyti 240 mg.
Sio vaisto negalima vartoti ilgiau kaip 3 dienas. Jeigu skausmas po 3 dieny nepalengvéja, pasitarkite su savo
gydytoju.

[Preparato pavadinimas] negalima vartoti jaunesniems kaip 12 mety vaikams, nes kyla sunkiy kvépavimo
sutrikimy, rizika”.

76



