Aneks 111

Zmiany w odpowiednich punktach informacji o produkcie

Uwaga:

Zmiany w odpowiednich punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego i ulotki dotaczonej do
opakowania sg wynikiem procedury arbitrazowej (ang. referral procedure).

Informacje o produkcie mogg by¢ nastepnie aktualizowane przez wtasciwe organy Panstw
Cztonkowskich, w porozumieniu z Referencyjnym Panstwem Cztonkowskim, zgodnie z procedurami
przedstawionymi w Rozdziale 4 Tytutu III Dyrektywy 2001/83/WE.
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO (ChPL)

[Dla wszystkich produktéw wymienionych w Aneksie I, nalezy zmieni¢ istniejgce informacje na temat
produktu (wstawienie, zastapienie lub usuniecie tekstu, stosownie do przypadku), aby odzwierciedli¢
uzgodniony tekst zgodnie z ponizszym]

Punkt 4.2 — Dawkowanie i sposéb podawania

[Uwaga: Dla produktéw dopuszczonych do stosowania wytgcznie w kaszlu i (lub) przeziebieniu:]

L1

“Dzieci i mtodziez:

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:

<Kodeina><Nazwa wtasna produktu (w przypadku produktdw ztozonych)> jest przeciwwskazana(-y)
u dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz punkt 4.3).

Dzieci w wieku od 12 do 18 lat

Nie zaleca sie stosowania <kodeiny><nazwa wiasna produktu (w przypadku produktéw ztozonych)>
u dzieci w wieku od 12 do 18 lat z zaburzeniami czynnosci uktadu oddechowego (patrz punkt 4.4).”

[Uwaga: Dla produktéw dopuszczonych do stosowania w kaszlu i (lub) przeziebieniu i bélu:]

L1

“Dzieci i mtodziez:

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:

<Kodeina><Nazwa wiasna produktu (w przypadku produktéw ztozonych)> jest przeciwwskazana
u dzieci w wieku ponizej 12 lat w objawowym leczeniu <kaszlu> <i (lub)> <przeziebienia>* (patrz
punkt 4.3).

Dzieci w wieku od 12 do 18 lat

Nie zaleca sie stosowania <kodeiny><nazwa wiasna produktu (w przypadku produktéw ztozonych)>
u dzieci w wieku od 12 do 18 lat z zaburzeniami czynnosci uktadu oddechowego w objawowym leczeniu
<kaszlu> <i (lub)> <przeziebienia>* (patrz punkt 4.4).”

Punkt 4.3 - Przeciwwskazania
[Uwaga: Dla produktéw dopuszczonych do stosowania wytacznie w kaszlu i (lub) przeziebieniu:]

L]

e U dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na zwiekszone ryzyko ciezkich i zagrazajacych zyciu
dziatan niepozadanych.

e U kobiet karmigcych piersig (patrz punkt 4.6).”

e U pacjentdéw, o ktérych wiadomo, ze majq bardzo szybki metabolizm z udziatem CYP2D6.”

[Uwaga: Dla produktéw dopuszczonych do stosowania w kaszlu i (lub) przeziebieniu i bélu:]
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L]

e “U dzieci w wieku ponizej 12 lat w objawowym leczeniu <kaszlu=> <i (lub)> <przeziebienia> ze
wzgledu na zwiekszone ryzyko ciezkich i zagrazajacych zyciu dziatan niepozadanych.”

e "“U kobiet karmiacych piersig (patrz punkt 4.6).”

e “U pacjentéw, o ktérych wiadomo, ze majg bardzo szybki metabolizm z udziatem CYP2D6.”

L]

Punkt 4.4 — Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

L[]
“Metabolizm z udziatem CYP2D6

Kodeina jest metabolizowana przez enzym watrobowy CYP2D6 do morfiny, jej aktywnego metabolitu.
Jesli u pacjenta wystepuje niedobdr lub pacjent nie ma tego enzymu, nie bedzie uzyskane odpowiednie
dziatanie terapeutyczne. Z danych szacunkowych wynika, ze do 7% populacji kaukaskiej moze miec
niedobdr tego enzymu. Jednak, jesli u pacjenta wystepuje szybki lub bardzo szybki metabolizm,
istnieje zwiekszone ryzyko dziatan niepozadanych zwigzanych z toksycznoscig opioidéw, nawet

w zwykle zalecanych dawkach. U tych pacjentéw nastepuje szybkie przeksztatcenie kodeiny w morfing,
co prowadzi do wiekszych niz oczekiwane stezen morfiny w surowicy.

Do ogodlnych objawow toksycznosci opioidéw nalezg: splatanie, sennos¢, ptytki oddech, zwezenie
zrenic, nudnosci, wymioty, zaparcia i brak apetytu. W ciezkich przypadkach mogg réwniez wystgpic
objawy niewydolnosci krazenia i depresji oddechowej, ktore moga zagrazac zyciu, a w bardzo rzadkich
przypadkach prowadzi¢ do zgonu.

Dane szacunkowe dotyczace czestosci wystepowania bardzo szybkiego metabolizmu w réznych
populacjach przedstawiono ponizej:

Populacja Czesto$¢ wystepowania %
Afrykanska/Etiopska 29%

Afroamerykanska 3,4% do 6,5%

Azjatycka 1,2% do 2%

Kaukaska 3,6% do 6,5%

Grecka 6,0%

Wegierska 1,9%

Pétnocnoeuropejska 1%-2%

“Dzieci z zaburzeniami czynno$ci uktadu oddechowego

Nie zaleca sie stosowania kodeiny u dzieci, u ktérych czynnos$¢ oddechowa moze by¢ zaburzona, w tym
u dzieci z zaburzeniami nerwowo-miesniowymi, ciezkimi zaburzeniami serca lub uktadu oddechowego,

zakazeniami goérnych drég oddechowych lub ptuc, wielonarzadowymi urazami lub rozlegtymi zabiegami
chirurgicznymi. Czynniki te mogg nasila¢ objawy toksycznosci morfiny.”

[.]
Punkt 4.6 — Wptyw na ptodnos$é, ciaze i laktacje
L[]

“<Kodeina><Nazwa wtasna produktu (w przypadku produktéw ztozonych)>jest przeciwwskazana
u kobiet karmigcych piersig (patrz punkt 4.3).

W zalecanych dawkach leczniczych, kodeina i jej aktywny metabolit moga by¢ obecne w mleku matki
w bardzo matych dawkach i jest mato prawdopodobne, aby miaty niepozadany wptyw na dziecko
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karmione piersig. Jednak, jesli pacjentka ma bardzo szybki metabolizm z udziatem CYP2D6, w mleku
matki mogg wystepowac wieksze stezenia aktywnego metabolitu — morfiny, i w bardzo rzadkich
przypadkach moga wywotac u dziecka objawy toksycznosci opioidow, ktére moga prowadzi¢ do zgonu.”

L]

Punkt 4.8 Dziatania niepozadane

[-1

“Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania wymienionego
w zatgczniku V*.

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

[Ponizsze sformutowania nalezy zamiesci¢ w ulotce dotaczonej do pozwolenia na dopuszczenie
produktu leczniczego do obrotu:]

L1

Punkt 2 — Informacje wazne przed <przyjeciem> <zastosowaniem> <nazwa wilasna
produktu=>

Kiedy nie nalezy <przyjmowac> <stosowacé> <nazwa wiasna produktu>:
“Jesli pacjent ma mniej niz 12 lat”
“Jesli wiadomo, ze u pacjenta metabolizm kodeiny do morfiny przebiega bardzo szybko”
“Jesli pacjenta karmi piersiq”

L1

Mlodziez w wieku powyzej 12 lat

Nie zaleca sie stosowania <kodeiny><nazwa wiasna produktu (w przypadku produktéw ztozonych)>
u mtodziezy z zaburzeniami czynnosci uktadu oddechowego w leczeniu <kaszlu> <i (lub)>
<przeziebienia>!.

L1

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

[Uwaga: Dla produktéw dopuszczonych do stosowania wytacznie w kaszlu i (lub) przeziebieniu:]

“Kodeina jest przeksztatcana w morfine w watrobie z udziatem enzymu. Morfina jest substancja, ktéra
warunkuje dziatanie kodeiny. U niektdrych oséb wystepuje odmiana tego enzymu, co moze powodowacd
u nich rézne dziatanie. U niektorych oséb morfina nie powstaje lub powstaje w bardzo matych ilosciach
i wowczas nie bedzie miata dziatania przeciwkaszlowego. U innych osdb jest bardziej prawdopodobne
wystgpienie ciezkich dziatan niepozadanych ze wzgledu na bardzo duze ilosci powstajacej morfiny. Jesli
u pacjenta wystapi ktérykolwiek z nastepujacych objawdw niepozadanych, nalezy przerwac stosowanie
tego leku i natychmiast zasiegna¢ porady lekarza: powolny lub ptytki oddech, dezorientacja, sennosg,
zwezenie zrenic, nudnosci lub wymioty, zaparcia, brak apetytu.”

[Uwaga: Dla produktéw dopuszczonych do stosowania w kaszlu i (lub) przeziebieniu oraz w bélu:]

“Kodeina jest przeksztatcana w morfine w watrobie z udziatem enzymu. Morfina jest substancjg, ktéra
warunkuje dziatanie kodeiny i tagodzi bdl oraz kaszel. U niektérych oséb wystepuje odmiana tego
enzymu, co moze powodowac u nich rézne dziatanie. U niektorych osob morfina nie powstaje lub
powstaje w bardzo matych ilosciach i wowczas nie bedzie miata wystarczajacego dziatania
przeciwbdélowego lub przeciwkaszlowego. U innych oséb jest bardziej prawdopodobne wystapienie
ciezkich dziatan niepozgadanych ze wzgledu na bardzo duze ilosci powstajacej morfiny. Jesli u pacjenta
wystapi ktérykolwiek z nastepujacych objawdw niepozadanych, nalezy przerwac stosowanie tego leku i
natychmiast zasiegna¢ porady lekarza: powolny lub ptytki oddech, dezorientacja, sennos¢, zwezenie
zrenic, nudnosci lub wymioty, zaparcia, brak apetytu.”

Ciaza i karmienie piersia

L]
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“Nie nalezy przyjmowa¢ <kodeiny><nazwa wiasna produktu (w przypadku produktéw ztozonych)>
w okresie karmienia piersigq. Kodeina i morfina przenikaja do mleka matki. ”

L1

Punkt 4 — Mozliwe dziatania niepozadane

[.1]
“Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym <lekarzowi> <lub> <,> <farmaceucie> <lub pielegniarce>. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac bezposrednio do ,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego

w zatgczniku V*. Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
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