Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie
do obrotu



Whnioski nhaukowe

Uwzgledniajac raport oceniajgcy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych kodeiny, wnioski naukowe sg nastepujace:

a)

b)

o)

d)

e)

f)

W Swietle dostepnych danych literaturowych dotyczacych ryzyka zaburzenia zwigzanego
Z uzywaniem opioidow (OUD), a takze biorac pod uwage ostrzezenia zamieszczone

w drukach informacyjnych innych produktow zawierajgacych opioidy — jak tramadol i kodeina
z ibuprofenem — uzasadniona jest aktualizacja punktow 4.2, 4.4 i 4.8 ChPL w celu
wzmocnienia oznakowania ryzyka uzaleznienia od lekéw (narkotykéw) oraz naduzywania lekéw
(narkotykdéw) przez dodanie opisu negatywnych konsekwencji zaburzen zwigzanych

z uzywaniem opioidéw i czynnikdw ryzyka zidentyfikowanych zgodnie ze sformutowaniami
stosowanymi dotychczas dla innych opioidéw oraz przez zalecenie ustanowienia strategii
lekowej przed rozpoczeciem leczenia kodeing, w celu ograniczenia czasu trwania leczenia.
Zapis dotyczacy ustalenia strategii leczenia nie jest uwazany za istotny w przypadku
produktow ze wskazaniem wyltacznie do leczenia kaszlu, ze wzgledu na samoczynne
ustepowanie tego schorzenia i mniejsze prawdopodobienstwo dtugotrwatego stosowania.

W $wietle dostepnych danych literaturowych dotyczacych bezdechu sennego pochodzenia
osrodkowego (CSA, central sleep apnoea) i mozliwego wystepowania efektu klasy
opioiddw, nalezy zmienic ostrzezenie zawarte w punkcie 4.4, w celu opisania ryzyka bezdechu
sennego pochodzenia o$rodkowego zwigzanego ze stosowaniem kodeiny.

W S$wietle dostepnych danych literaturowych dotyczacych hiperalgezji uznaje sie za
uzasadnione uaktualnienie punktu 4.4 ChPL, w celu dodania ostrzezenia przed ryzykiem
hiperalgezji zwigzanej ze stosowaniem kodeiny.

W Swietle dostepnych danych literaturowych dotyczacych interakcji miedzy opioidami

a gabapentynoidami (gabapentyna i pregabalina), a takze biorac pod uwage ostrzezenia
zamieszczone w drukach informacyjnych innych produktéw zawierajacych opioidy,
uzasadniona jest aktualizacja punktu 4.5 ChPL, w celu odzwierciedlenia mozliwosci wystgpienia
interakcji z gabapentynoidami.

W S$wietle dostepnych danych literaturowych i spontanicznych zgtoszen dotyczacych zapalenia
trzustki i zaburzenia czynnosci zwieracza Oddiego, w tym wystepowania Scistej
zaleznosci czasowej w niektorych przypadkach, a takze biorgc pod uwage wiarygodny
mechanizm dziatania, zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy kodeing a zapaleniem trzustki
(dysfunkcjg zwieracza Oddiego) uwaza sie za co najmniej uzasadniong mozliwos$¢. W zwigzku
z tym druki informacyjne nalezy odpowiednio zmodyfikowac, a aktualizacja punktéw 4.4 i 4.8
jest uzasadniona.

W Swietle dostepnych zgtoszen z okresu po wprowadzeniu do obrotu, dotyczacych ryzyka
przypadkowego narazenia (intoksykacji u dzieci) nalezy odpowiednio zmieni¢ Ulotke dla
pacjenta, aby podkresli¢ koniecznos¢ przechowywania produktu w bezpiecznym miejscu.

Ulotka dla pacjenta zostanie zaktualizowana w analogiczny sposob.

Punkt 2 ulotki bedzie teraz zawierat ujete w ramke ostrzezenie o charakterystyce produktu
zawierajacego opioidy oraz o ryzyku uzaleznienia i natogu (wszystkie produkty).

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z ogdlnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.



Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwoleAn) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskdédw naukowych dotyczacych kodeiny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynng kodeine pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II1

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Zaburzenia zwigzane z uzywaniem opioidow

[dotyczy produktéw ze wskazaniem wytacznie w leczeniu kaszlu]
Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt 4.2
Sposob podawania

Czas trwania leczenia

Jesli w dokumencie znajduje sie juz tekst okreslajacy maksymalny czas stosowania, nalezy dodac do
niego ponizszy zapis, zamiast zastepowac uzyte sformutowanie.

Produktu <nazwa wlasna> nie nalezy stosowa¢ diuzej niz to konieczne.

e Punkt 4.4
Nalezy zmienic istniejgce ostrzezenie w nastepujgcy sposob (dotychczasowe sformufowanie dotyczace
danego ostrzezenia nalezy odpowiednio zastapi¢ ponizszym tekstem):

Tolerancja i zaburzenie zwigzane z uzywaniem opioidéw (naduzywanie i uzaleznienie)

W wyniku wielokrotnego podawania opioidow, takich jak produkt <nazwa wiasna>, moga
sie rozwina¢: tolerancja, uzaleznienie fizyczne i psychiczne oraz zaburzenie zwigzane
Z uzywaniem opioidéw (OUD). Wielokrotne stosowanie produktu <nazwa wiasha> moze

prowadzi¢ do rozwoju OUD. Wieksza dawka i dluzszy czas leczenia opioidami moga
zwiekszaé ryzyko OUD. Naduzywanie lub celowe niewtasciwe stosowanie produktu <nazwa

wlasna> moze prowadzi¢ do Drzedawkowanla lub zgonu. szvko OUD jest zwiekszone

stwierdzono zaburzenia zwigzane z uzywaniem substancji (w tym zaburzenia zwigzane

z uzywaniem alkoholu), u oséb uzywajacych obecnie tytoniu lub u pacjentéw z innymi
zaburzeniami psychicznymi w wywiadzie osobistym (np. z duza depresja, zaburzeniami
lekowymi lub zaburzeniami osobowoséci).

Pacjenta nalezy poinformowac o ryzyku i objawach OUD, wymienionych w Ulotce dla
pacjenta. Jesli takie objawy wystapia, pacjent powinien skontaktowa¢ sie z lekarzem.

U pacjentéw, u ktorych wystepuja objawy przedmiotowe i podmiotowe OUD i (lub)

zachowania skierowane na zdobycie substancji uzalezniajacych, moze by¢ konieczna
weryﬁkacla stosowanvch lednoczesnle omondow i lekéw psvchoaktvwnvch (takich jak

e Punkt 4.8
Pod tabelg lub opisem podsumowujacym dziatania niepozgadane nalezy dodac nastepujacy tekst:

Uzaleznienie od lekéw (narkotykow)

Wielokrotne stosowanie produktu <nazwa wiasna> moze prowadzi¢ do uzaleznienia od

lekow (narkotykow,) nawet gdy produkt jest stosowany w dawkach terapeutycznych.

Ryzyko uzaleznienia od lekéw (narkotykéw) moze byé ré6zne w zaleznosci od




indywidualnych czynnikéw ryzyka, dawkowania i czasu trwania leczenia opioidami (patrz

punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta

Dotychczasowe sformutowanie dotyczace danego ostrzezenia nalezy zastapi¢ ponizszym zapisem
wyrdznionym pogrubiong czcionkg i odpowiednio podkreslonym.

e Punkt 2
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Tolerancja, uzaleznienie i natég

Ten lek zawiera kodeine, ktéra jest lekiem opioidowym. Moze on powodowacd uzaleznienie
lub natég.

Wielokrotne stosowanie opioidow moze powodowaé mniejsza skutecznos¢ leku (rozwija
sie przyzwyczajenie do leku, tzw. tolerancja). Wielokrotne stosowanie leku <nazwa
wilasna> moze réwniez prowadzi¢ do uzaleznienia, nhaduzywania i natlogu, co moze

doprowadzi¢ do przedawkowania zagrazajacego zyciu. Ryzyko tych dziatan niepozadanych
moze sie zwiekszaé wraz z dawka i dluzszym czasem stosowania leku.

Uzaleznienie lub natlég moga sprawic, ze pacjent czuje, Ze nie ma juz kontroli nad tym, ile leku
przyimuje lub jak czesto musi go przyjmowadé.

Ryzyko rozwoju uzaleznienia lub nalogu jest ré6zne u réznych oséb. U pacjenta moze by¢
wieksze ryzyko rozwoju uzaleznienia od leku <nazwa wiasna> lub natogu, jesli:

- pacjent lub cztonkowie jego rodziny kiedykolwiek naduzywali alkoholu, lekéw wydawanych
na recepte badz narkotykéw lub byli od nich uzaleznieni (*‘natdq’);

- pacjent pali tyton;

- pacjent miat kiedykolwiek zaburzenia nastroju (depresija, lek lub zaburzenie osobowosci)
badz byt leczony przez lekarza psychiatre z powodu innych chordb psychicznych.

Wystapienie ktéregokolwiek z ponizszych objawéw podczas przyjmowania leku <nazwa
wilasna> moze swiadczy¢ o rozwoju uzaleznienia lub natogu:

- pacjent musi przyjmowac lek dluzej, niz zalecit mu to lekarz;
- pacjent musi przyjmowa¢ dawke wieksza od zalecanej;

- pacjent odczuwa, ze musi wciaz przyjmowac lek, nawet jesli nie pomaga on juz tagodzié
kaszlu;
- pacjent stosuje lek z przyczyn innych niz te, dla ktérych lek przepisano, np. by ‘sie

uspokoi¢’ lub ‘latwiej zasypia¢’;

- pacjent wielokrotnie podejmowat nieskuteczne proby zaprzestania lub kontrolowania
stosowania leku;

- pacjent czuje sie Zle po przerwaniu przyjmowania leku, a jego samopoczucie poprawia sie

po ponownym przyjeciu leku (‘objawy odstawienne’).

Jeséli pacjent zauwazy wystapienie ktéregokolwiek z tych objawéw, powinien zwrdcic sie do
lekarza, aby omoéwic najlepsza sciezke leczenia, w tym odpowiedni moment przerwania
leczenia i sposdb bezpiecznego odstawienia leku (patrz punkt 3 ,Przerwanie przyjmowania
leku <nazwa wilasna>").




e Punkt 3

3. Jak przyjmowac lek <nazwa wiasna>

<Ten lek nalezy zawsze <przyjmowac> <stosowac> zgodnie z zaleceniami lekarza <lub farmaceuty>.
W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie do <lekarza> <lub> <farmaceuty>.>

Jesli w dokumencie znajduje sie juz tekst okreslajacy maksymalny czas stosowania, nalezy dodac do
niego ponizszy zapis, zamiast zastepowac uzyte sformutowanie.

Lek <nazwa wlasna> nalezy stosowac przez najkrétszy czas niezbedny do ztagodzenia
objawow.

Zaburzenia zwigzane z uzywaniem opioidow

[dotyczy wszystkich pozostatych produktow]
Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt 4.2
Sposob podawania

Cele leczenia i przerwanie leczenia

Przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym <nazwa wilasna> nalezy ustali¢

z pacjentem strategie leczenia, w tym czas trwania leczenia i cele leczenia, a takze plan
zakonczenia leczenia, zgodnie z wytycznymi dotyczacymi leczenia bélu. Podczas leczenia
kontakt miedzy lekarzem a pacjentem powinien byé czesty, aby ocenié potrzebe kontynuacji
leczenia, rozwazy¢ przerwanie leczenia i w razie potrzeby dostosowac dawki. Gdy u
pacjenta nie jest juz konieczne dalsze leczenie kodeina, moze by¢ wskazane stopniowe
zmniejszanie dawki, aby zapobiec objawom odstawienia. Jesli nie udaje sie odpowiednio
tagodzic¢ bélu, nalezy rozwazy¢é mozliwo$¢é wystapienia hiperalgezji, tolerancji i progresiji
choroby podstawowej (patrz punkt 4.4).

Czas trwania leczenia

Jesli w dokumencie znajduje sie juz tekst okreslajacy maksymalny czas stosowania, nalezy dodac do
niego ponizszy zapis, zamiast zastepowac uzyte sformutowanie.

Produktu <nazwa wlasna> nie nalezy stosowa¢ diuzej niz to konieczne.

e Punkt 4.4
Nalezy zmieni¢ dotychczasowe ostrzezenie w nastepujacy sposéb (obecne sformutowanie dotyczace
danego ostrzezenia nalezy odpowiednio zastapi¢ ponizszym tekstem):

Tolerancja i zaburzenie zwigzane z uzywaniem opioidéw (nhaduzywanie i uzaleznienie)

W wyniku wielokrotnego podawania opioidow, takich jak produkt <nazwa wiasna>, moga
sie rozwina¢: tolerancja, uzaleznienie fizyczne i psychiczne oraz zaburzenie zwigzane

Zz uzywaniem opioidéw (OUD). Wielokrotne stosowanie produktu <nazwa wilasna> moze
prowadzi¢ do rozwoju OUD. Wieksza dawka i dluzszy czas leczenia opioidami moga
zwiekszac ryzyko OUD. Naduzywanie lub celowe niewlasciwe stosowanie produktu <nazwa
wiasna> moze prowadzi¢ do przedawkowania lub zgonu. Ryzyko OUD jest zwiekszone




stwierdzono zaburzenia zwigzane z uzywaniem substancji (w tym zaburzenia zwigzane

Zz uzywaniem alkoholu), u 0séb uzywajacych obecnie tytoniu lub u pacjentéw z innymi
zaburzeniami psychicznymi w wywiadzie osobistym (np. z silng depresja, zaburzeniami
lekowymi lub zaburzeniami osobowoséci).

Przed rozpoczeciem oraz w trakcie leczenia produktem <nazwa wtasna> nalezy ustali¢

jego trakcie nalezy réwniez informowac pacjenta o ryzyku i objawach OUD. Jesli takie

objawy wystapia, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem.

Konieczna jest obserwacja, czy u pacjenta nie wystepuja zachowania skierowane na
zdobycie substancji uzalezniajacych (np. zbyt wczesne prosby o uzupetnienie zapasow

psychoaktywnych (takich jak benzodiazepiny). U pacjentéw z objawami przedmiotowymi

i podmiotowymi OUD nalezy rozwazy¢ konsultacje ze specjalista od uzaleznien.

e Punkt 4.8
Pod tabela lub opisem podsumowujacym dziatania niepozadane nalezy dodaé nastepujacy tekst:

Uzaleznienie od lekéw (narkotykéw)

Wielokrotne stosowanie produktu <nazwa wilasna> moze prowadzi¢ do uzaleznienia od
lekéw (narkotykow), nawet gdy produkt jest stosowany w dawkach terapeutycznych.

Ryzyko uzaleznienia od lekéw (nharkotykdw) moze sie ré6zni¢ w zaleznosci od

indywidualnych czynnikéw, dawkowania i czasu trwania leczenia opioidami (patrz punkt

4.4).

Ulotka dla pacjenta

Dotychczasowe sformufowanie dotyczace danego ostrzezenia nalezy zastgpi¢ ponizszym zapisem
wyréznionym pogrubiong czcionkg i odpowiednio podkreslonym.

e Punkt 2
Ostrzezenia i $srodki ostroznosci

Tolerancja, uzaleznienie i natég

Ten lek zawiera kodeine, ktora jest lekiem opioidowym. Moze on powodowaé
uzaleznienie lub natéqg.

Wielokrotne stosowanie opioidédw moze powodowaé mniejsza skutecznos$¢ leku (rozwija

sie przyzwyczajenie do leku, tzw. tolerancja). Wielokrotne stosowanie leku <nazwa
wiasna> moze réwniez prowadzi¢ do uzaleznienia, haduzywania i hatogu, co moze
doprowadzi¢ do przedawkowania zagrazajacego zyciu. Ryzyko tych dziatan niepozadanych
moze sie zwieksza¢ wraz z dawka i dluzszym czasem stosowania leku.

Uzaleznienie lub natég moga sprawié, ze pacjent czuje, Zze nie ma juz kontroli nad tym, ile
leku przyjmuje lub jak czesto musi go przyjmowacdé.

Ryzyko rozwoju uzaleznienia lub natogu jest rézne u réznych oséb. U pacjenta moze by¢
wieksze ryzyko ryzyko rozwoju uzaleznienia od leku <nazwa wilasna> lub naloqu, jesli:




- pacjent lub cztonkowie jego rodziny kiedykolwiek naduzywali alkoholu, lekéw wydawanych
na recepte badz narkotykéw lub byli od nich uzaleznieni (*natéq’);

- pacjent pali tyton;

- pacjent miat kiedykolwiek zaburzenia nastroju (depresja, lek lub zaburzenie osobowosci
badz byt leczony przez lekarza psychiatre z powodu innych chordb psychicznych.

Wystapienie ktoéregokolwiek z ponizszych objawéw podczas przyjmowania leku <nazwa
wiasna> moze swiadczy¢ o rozwoju uzaleznienia lub natogu:

- pacjent musi przyjmowac lek diuzej, niz zalecil mu to lekarz;

- pacjent musi przyjmowac¢ dawke wieksza od zalecanej;

- pacjent odczuwa, ze musi wciaz przyjmowac lek, nawet jesli nie pomaga on juz tagodzic
<bdlu> <lub> <kaszlu>;

- pacjent stosuje lek z przyczyn innych niz te, dla ktérych lek przepisano, np. by ‘sie
uspokoié’ lub ‘latwiej zasypiaé’;

- pacjent wielokrotnie podejmowal nieskuteczne préby zaprzestania lub kontrolowania
stosowania leku;

- pacjent czuje sie Zle po przerwaniu przyjmowania leku, a jego samopoczucie poprawia sie
po ponownym przyjeciu leku (‘objawy odstawienne’).

Jesli pacjent zauwazy wystapienie ktéregokolwiek z tych objawdéw, powinien zwrdci¢ sie do
lekarza, aby omdéwi¢ najlepsza $ciezke leczenia, w tym odpowiedni moment przerwania

P

leczenia i sposob bezpiecznego odstawienia leku (patrz punkt 3 ,,Przerwanie przyjmowania

leku <nazwa wilasna>").

e Punkt 3

3. Jak przyjmowac lek <nazwa wiasna>

<Ten lek nalezy zawsze <przyjmowac> <stosowac> zgodnie z zaleceniami lekarza <lub farmaceuty>.
W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie do <lekarza> <lub> <farmaceuty>.>

Przed rozpoczeciem leczenia i reqularnie w jego trakcie lekarz oméwi z pacjentem, czego

mozna sie spodziewa¢ w zwiazku ze stosowaniem leku <nazwa wilasna>, kiedy i jak diugo

nalezy go przyjmowad, kiedy nalezy zwracac sie do lekarza i kiedy nalezy przerwac leczenie
(patrz tez ,Przerwanie przyjmowania leku <nazwa wtasna>").

Jesli w dokumencie znajduje sie juz tekst okreslajacy maksymalny czas stosowania, nalezy dodac do
niego ponizszy zapis, zamiast zastepowac uzyte sformutowanie.

Lek <nazwa wtasna> nalezy stosowac przez najkrotszy czas niezbedny do ztagodzenia
objawéw.

Bezdech senny pochodzenia osrodkowego

Jesli podobne sformutowanie nie zostato jeszcze uzyte, zaleca sie wprowadzenie nastepujacych zmian
w drukach informacyjnych produktéw leczniczych zawierajacych kodeine (nowy tekst jest podkreslony

i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony).
Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt4.4



Zaburzenia oddychania zwigzane ze shem

Opioidy moga powodowac zaburzenia oddychania zwigzane ze snem, w tym bezdech senny

pochodzenia osrodkowego (CSA, ang. central sleep apnoea) i hipoksemie zwigzang ze shem.
Stosowanie opioidow zwieksza ryzyko CSA w sposéb zalezny od dawki. U pacjentéw,
u ktérych wystepuje CSA, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie catkowitej dawki opioidéw.

Ulotka dla pacjenta
e Punkt 2
Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Zaburzenia oddychania zwigzane ze snem

Lek <nazwa wiasna> moze powodowac zaburzenia oddychania zwigzane ze snem, takie jak
bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu) i hipoksemia zwigzana ze snem (niskie
natlenowanie krwi). Ich objawy moga obejmowa¢ przerwy w oddychaniu podczas snu,
nocne przebudzenia z powodu dusznosci, trudnosci z kontynuacja snu lub nadmierna
sennos¢ w ciagu dnia. Jesli pacjent lub inna osoba zaobserwuja u pacjenta takie objawy,
nalezy zwroci¢ sie do lekarza. Lekarz moze rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Hiperalgezja

Jesli podobne sformutowanie nie zostato jeszcze uzyte, zaleca sie wprowadzenie nastepujacych zmian
w drukach informacyjnych produktéw leczniczych zawierajacych kodeine wskazanych do leczenia bélu
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony).

Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt4.4

Podobnie jak w przypadku innych opioidow, w razie niewystarczajacego ztagodzenia bdlu
w reakcji na zwiekszona dawke kodeiny, nalezy rozwazy¢ mozliwo$éé wystapienia

hiperalgezji wywotanej opioidami. Moze by¢ wskazane zmniejszenie dawki lub
zweryfikowanie lekéw stosowanych przez pacjenta.

Ulotka dla pacjenta

e Punkt 2
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Jesli podczas <przyjmowania> <stosowania> leku <nazwa wfasna> u pacjenta wystapi ktorykolwiek
z ponizszych objawdw, nalezy omowic to z lekarzem<,> <lub> <farmaceutg> <lub pielegniarkg>.

e U pacjenta wystepuja bél lub zwiekszona wrazliwos¢ na bél (hiperalgezja), nie
ustepujace pomimo przyjecia wiekszej dawki leku.

Interakcje z gabapentynoidami

Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt 4.5
Nalezy dodac ponizszg informacje o interakcji. Jesli w punkcie 4.5 ChPL zawarto juz identyczne
sformutowanie: ,Jednoczesne stosowanie produktu <nazwa wiasna> z [...] moze prowadzi¢ do depresji
oddechowej, niedocisnienia, gtebokiej sedacji, Spiaczki lub zgonu”, do istniejacego zapisu mozna dodac
nowy proponowany tekst (tj. ,gabapentynoidy (gabapentyna i pregabalina)”). Jesli w punkcie 4.5 ChPL



nie zawarto jeszcze identycznego sformufowania przytoczonego w poprzednim zdaniu, nowe
proponowane zdanie mozna dodac bezposrednio po dowolnym istniejacym sformutowaniu dotyczgacym
interakcji z innymi lekami dziatajacymi osrodkowo, ktére moga powodowac nasilenie dziatania na OUN
(np. bezposrednio po ,Podczas jednoczesnego stosowania produktu <nazwa wiasna> i innych lekéw
dziatajacych osrodkowo, w tym alkoholu, nalezy wzig¢ pod uwage nasilenie dziatania na OUN (patrz
punkt 4.8)”).

Jednoczesne stosowanie produktu <nazwa witasna> z innymilekami-dzialajgeymi-hamujace
na-osredicowy-wldad-nerwowy [—1i gabapentynoidami (gabapentyna i pregabaling) moze

prowadzi¢ do depresji oddechowej, niedocisnienia, glebokiej sedacji, $piaczki lub zgonu
(patrz punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta

e Punkt 2
Nalezy dodac¢ do istniejgcej listy punktowej w punkcie ,,Lek <nazwa wtasna> a inne leki” (np.
z podtytutem ,Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez

pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac” (lub podobnym) lub
~Ryzyko dziatann niepozadanych zwieksza sie podczas przyjmowania...” (lub podobnym)).

Lek <nazwa wiasna> a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

- gabapentyna lub pregabalina stosowane w leczeniu padaczki lub bélu spowodowanego
zaburzeniami nerwéw (boélu neuropatycznego);

Zaburzenia watroby i przewodow zétciowych, zapalenie trzustki
i zaburzenia czynnosci zwieracza Oddiego

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Dotychczasowe sformufowanie dotyczace danego ostrzezenia nalezy zastapié¢ ponizszym zapisem
wyréznionym pogrubiong czcionkg i odpowiednio podkreslonym.

e Punkt4.4
Zaburzenia watroby i przewodéw zétciowych

Kodeina moze powodowaé zaburzenia czynnosci i skurcz zwieracza Oddiego, a w ten sposéb

zwiekszac ryzyko objawow ze strony drég zotciowych i zapalenia trzustki. Dlatego tez
u pacjentéw z zapaleniem trzustki i chorobami drég zétciowych kodeine nalezy stosowac z

zachowaniem ostroznosci.

e Punkt 4.8
Jesli w punkcie 4.8 wymieniono juz dziatania niepozgdane ,zapalenie trzustki” i ,zaburzenia czynnosci
zwieracza Oddiego” z inng czestoscig wystepowania, nalezy zachowaé podang czestosc.

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,Zaburzenia przewodu pokarmowego”
klasyfikacji uktaddw i narzadow, z czestoscig wystepowania okreslong jako ,czestos$¢ nieznana”:

zapalenie trzustki



Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii dotyczacym ,Zaburzenia watroby i drég
z6tciowych” klasyfikacji uktadow i narzaddw, z czestoscig wystepowania okreslong jako ,czestosé
nieznana”:

zaburzenia czynnosci zwieracza Oddiego
Ulotka dla pacjenta

e Punkt 2
Dotychczasowe sformutowanie dotyczace danego ostrzezenia nalezy zastapi¢ ponizszym zapisem
wyréznionym pogrubiong czcionkg i odpowiednio podkreslonym.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

(]

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem, jesli u pacjenta wystapia: silny bél w gérnej czeséci jamy
brzusznej, mogacy promieniowac do plecow, hudnosci, wymioty lub goraczka, poniewaz moga
to by¢ objawy zwiazane z zapaleniem trzustki i drog z6tciowych.

e Punkt 4.
Inne mozliwe dziatania niepozadane

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Ob]awy ZW|_a_zane Zz zapaleniem trzustkl i droq zolcmwvch (zaburzenla dotvcz_a_ce zastawk

czesci jamy brzusznej, mogacy promieniowac do plecéw, nudnosci, wymioty lub goraczka.

Przypadkowe narazenie i przechowywanie w bezpiecznym miejscu

Ulotka dla pacjenta

e Punkt 5.
Gdzie nalezy przechowywac lek <nazwa wiasna>

[...]

Nalezy dodac nastepujgce informacje. Jesli zamieszczono juz zapis o zaleceniach dotyczacych
przechowywania (np. dotyczgcy temperatury lub przechowywania w zamknietym miejscu), nowy tekst

nalezy doda¢ bezposrednio nad lub bezposrednio pod obecnymi zapisami, stosownie do przypadku.

Lek nalezy przechowywaé w bezpiecznym miejscu, do ktérego nie maja dostepu inne osoby.
Lek moze by¢ bardzo szkodliwy i spowodowa¢ zgon u 0sob, dla ktérych nie jest
przeznaczony.




Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w pazdzierniku 2025 r.

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

30 listopada 2025 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

29 stycznia 2026 .
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