Priloha 111

Zmeny prislusnych casti sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatel’a

Poznamka:
Tieto zmeny prisludnych ¢asti sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouZivatela su vysledkom arbitraznej procedury.

Informaciu o lieku mdze byt potrebné nasledne aktualizovat na zéklade poziadaviek ndrodnej autority
¢lenského statu so sthlasom referencného Statu v silade s ustanoveniami kapitoly 4 hlavy 111 smernice
2001/83/ES.
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

[Pre vSetky lieky v Prilohe | budu existujuce informacie o lieku upravené (vlozenie, vymena alebo
vymazanie textu podla potreby) tak, aby zodpovedali dohodnutému textu - vid’ nizsie]

Cast 4.2 - Davkovanie a spOsob podavania
[Poznamka: Len pre lieky so schvalenou indikdciou: kasel’a/alebo nadcha:]

[-1

“Pediatricka populéacia:

Deti vo veku do 12 rokov:

<Kodein><nazov lieku (v pripade kombinovaného lieku)> je kontraindikovany u deti vo veku do 12
rokov (pozri ¢ast 4.3).

Deti vo veku od 12 do 18 rokov

<Kodein><nazov lieku (v pripade kombinovaného lieku)> sa neodporuca podavat detom vo veku od
12 do 18 rokov so zhor$enou respiraénou funkciou (pozri ¢ast 4.4).”

[Poznamka: Pre lieky so schvalenou indikaciou: kasel’a/alebo nadcha a bolest-]

L1

“Pediatricka populéacia:

Deti vo veku do 12 rokov:

<Kodein><nazov lieku (v pripade kombinovaného lieku)> je kontraindikovany u deti vo veku do 12
rokov na symptomaticku lie¢bu <kasla><a/alebo><ndadchy>*pozri ¢ast 4.3).

Deti vo veku od 12 do 18 rokov

<Kodein><nazov lieku (v pripade kombinovaného lieku)> sa neodporuca podavat detom vo veku od
12 do 18 rokov so zhorSenou respiracnou funkciou na symptomatickd liecbu
<kasdla><a/alebo><ndadchy>"pozri ¢ast 4.4)."

Cast 4.3 — Kontraindikacie
[Poznamka: Len pre lieky so schvalenou indikaciou: kasel’a/alebo nadcha:]

[-1]

e "U deti vo veku do 12 rokov vzhladom na zvysené riziko vzniku zédvaznych a Zivot ohrozujucich
neziaducich reakcii.

e "U Zien pocas dojéenia (pozri ¢ast 4.6)"

e "U pacientov, o ktorych je zname, Zze maju ultrarychly metabolizmus CYP2D6"

[Poznamka: Pre lieky so schvalenou indikaciou: kasel’a/alebo nadcha a bolest-]

L1

“ je potrebné upravit narodne s uvazenim textu aktuélnej indikacie.
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e “U deti vo veku do 12 rokov na symptomatickd lie¢bu <ka$la><a/alebo><nadchy>" vzhladom na
zvysSeneé riziko vzniku zavaznych a Zivot ohrozujlcich neziaducich reakcii.

e "U zien podas dojéenia (pozri ¢ast 4.6)"

e "U pacientov, o ktorych je zname, Ze maju ultra-rychly metabolizmus CYP2D6"

Cast 4.4 - Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

L[]
“Metabolizmus CYP2D6

Kodein sa pecefovym enzymom CYP2D6 metabolizuje na morfin, ¢o je jeho aktivny metabolit.
Terapeuticky ucinok sa nepodari dosiahnut, ak ma pacient deficit alebo mu tento enzym Gplne chyba.
Podla odhadov ma tento deficit 7% kaukazskej populacie. Avsak, ak ma pacient zrychleny alebo
ultrarychly metabolizmus tohto enzymu, je tu zvysené riziko vzniku neziaducich Gcinkov opioidnej
toxicity aj pri odporicanom davkovani. U tychto pacientov sa metabolizuje kodein na morfin velmi
rychlo, ¢o ma za nasledok vyssie nez oCakavané hladiny morfinu v sére.

K vSeobecnym priznakom otravy opioidmi patria zmatenost, spavost, plytké dychanie, zizené zrenice,
nevolhost, vracanie, zdpcha a znizena chut do jedla. V zdvaznych pripadoch sa mdzu objavit priznaky
cirkula¢nej a respiracnej depresie, ¢o mbze ohrozit Zivot a v zriedkavych pripadoch spdsobit smrt.

Predpokladana prevalencia os6b s ultrarychlym metabolizmom v jednotlivych populaciach je
nasledovna:

Populacia Prevalencia %
Afrika/Etiépia 29%
Afroamericka populacia 3,4% az 6,5%
Azia 1,2% aZ 2%
Kaukazska populéacia 3,6% az 6,5%
Grécko 6,0%
Madarsko 1,9%
Severna Eurdpa 1%-2%

“Deti so zhorSenou respira¢nou funkciou

Pouzitie kodeinu sa neodporutda u deti, ktoré mézu mat zhor$enu respira¢na funkciu, vratane
neuromuskularnych porudch, zavaznych srdcovych alebo respiracnych ochoreni, infekcii hornych
dychacich ciest a pllc, polytraumy, alebo s rozsiahlymi chirurgickymi zakrokmi. Tieto faktory mozu
zhorSovat priznaky otravy morfinom."

L]

Cast 4.6 - Fertilita, gravidita a laktacia

L]

"<Kodein><nazov lieku (v pripade kombinovaného lieku)> je kontraindikovany u Zien pocas dojcenia
(pozri ¢ast 4.3).

Pri beznej terapeutickej ddvke kodein a jeho aktivny metabolit méZu prechadzat do materského mlieka
vo velmi nizkych davkach a je nepravdepodobné, ze by mali neziaduci u¢inok na dojéené dieta. Avsak
v pripade pacienta s ultrarychlym metabolizmom CYP2D6 mézu byt v materskom mlieku pritomné
vyssie hladiny aktivneho metabolitu morfinu a velmi zriedkavo moézu spdsobit priznaky otravy opioidmi
u dojciat, ktoré mozu byt fatalne."
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L]

Cast 4.8 Neziaduce G&inky

L1

“Hlasenie podozrenia na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzZaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v
Prilohe V*.

[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]”
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Pisomna informacia pre pouzivatel'a (PL)

[Nasledujtci text ma byt zahrnuty v pisomnej informdcii pre pouZivatela uvedenych registrovanych
liekov]

L]

Cast 2 - Co potrebujete vediet predtym, ako <uzijete> <pouzijete> <nazov lieku>
<Neuzivajte> <Nepouzivajte> <nazov lieku>:

“Ak mate menej ako 12 rokov”

"Ak viete, Ze vase telo velmi rychlo metabolizuje kodein na morfin"

"Ak dojcite"

L]

Dospievajuci vo veku nad 12 rokov

<Kodein><nazov lieku (v pripade kombinovaného lieku)> sa neodporuca u dospievajucich so
zhor$enou funkciou dychania na lie¢bu <kasla><a/alebo><nadchy>?.

L1

Upozornenia a opatrenia

[Poznamka: Len pre lieky so schvalenou indikaciou: kasel’a/alebo nadcha:]

“Kodein sa v peceni enzymaticky metabolizuje na morfin. Morfin je latka, ktora je zodpovedna za
Gc¢inok kodeinu. Niektori [udia maju iny typ tohto enzymu a to mbze mat rdzne nasledky u nich. U
niektorych ludi sa morfin nevytvéra, alebo sa vytvara len vo velmi malych mnozstvach, bez toho, aby
to malo G¢inok na ich kasel. U inych ludi je vy$$ia pravdepodobnost, Ze sa u nich prejavia zavazné
vedlajSie Ucinky, pretoze sa u nich vytvara velmi vysoké mnozstvo morfinu. Ak sa u vas vyskytnu
akékolvek z nasledujlcich vedlajsich ucinkov, musite prestat uzivat liek a okamzite vyhladat lekarsku
pomoc: pomalé alebo plytké dychanie, zmétenost, ospalost, ziZenie zrenic, nevolnost alebo vracanie,
zapcha, znizenie chuti do jedla."

[Poznamka: Pre lieky so schvalenou indikaciou: kasel’a/alebo nadcha a bolest”]

“Kodein sa v peceni enzymaticky metabolizuje na morfin. Morfin je latka, ktora je zodpovedna za
udinky kodeinu a odstrariuje bolest a kasel. Niektori fudia maju iny typ tohto enzymu a to méze mat
rézne nasledky u nich. U niektorych ludi sa morfin nevytvara alebo sa vytvara len vo velmi malych
mnozstvach, a neprinasa dostatoc¢nu Ulavu od bolesti alebo kasla. U inych ludi je vyssia
pravdepodobnost, Ze sa u nich prejavia zdvazné vedlajsie Uc¢inky, pretoze sa u nich vytvara velmi
vysoké mnozstvo morfinu. Ak sa u vas vyskytni niektoré z nasledujucich vedlajsich ucinkov, musite
prestat uzivat liek a okamzite vyhladat lekarsku pomoc: pomalé alebo plytké dychanie, zmétenost,
ospalost, z(UZenie zrenic, nevolnost alebo vracanie, zdpcha, zniZenie chuti do jedla."

Tehotenstvo a dojcenie
[-1]

"Neuzivajte <kodein><nazov lieku (v pripade kombinovaného lieku)>, ak dojcite.
Kodein a morfin prechadzaju do materského mlieka."

L1
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Cast 4 - Mozné vedl'ajsie G&inky
[]

Ve

“Hlasenie vedl'ajsich Gcinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi icinok, obratte sa na svojho <lekdra> <,> <alebo>
<lekarnika> <alebo zdravotnu sestru>. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informdcii pre pouzivatela. Vedlajsie i¢inky mdzete hlasit aj priamo
prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V*. Hldsenim vedlajsich Ucinkov
mdzete prispiet k ziskaniu daldich informacii o bezpeénosti tohto lieku.
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