Priloha 111

Zmeny v patricnych castiach suhrnu charakteristickych vilastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatel’a

Poznamka:

Tento suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomna informacia pre pouZzivatela
vyplyvaja z procesu odporucania.

Informaécie o lieku mozno ndsledne upravit kompetentnymi Gradmi ¢lenského $tatu, v spolupraci
s referenénym c¢lenskym Statom podla potreby, v stlade s postupmi, ktoré st zadefinované v Kapitole
4, Nazov Il Smernice 2001/83/EC.
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU (SmPC)

V suhrne charakteristickych vlastnosti lieku registracnych rozhodnuti liekov v rdmci predmetu tohto
postupu (pozri prilohu I) je potrebné doplnit nasledovné znenie:

Cast 4.1 — Terapeutické indikacie

Poznamka: pre lieky urené len pre pediatrickych pacientov:

<“Kodein je indikovany u dospievajucich starsich ako 12 rokov na liecbu akutnej stredne silnej bolesti,
ktorl nie je mozné zmiernit inymi analgetikami ako je paracetamol alebo ibuprofen (pouzitymi
samostatne).”>

Poznamka: pre lieky, ktoré nie st urcené pre presnu vekovu kategdriu:

<“Kodein je indikovany u pacientov starsich ako 12 rokov na lieCbu akutnej stredne silnej bolesti, ktoru
nie je mozné zmiernit inymi analgetikami ako je paracetamol alebo ibuprofen (pouzitymi
samostatne).”>

Cast 4.2 - Davkovanie a spdsob podania

Poznamka: Text o liekoch, ktoré obsahuju iba kodein ma zniet nasledovne.

“Kodein sa ma uzivat iba v najniz3ej Géinnej davke v ¢o najkratSom moznom &ase. Tato davka sa mbze
uzivat 4-krat denne v intervale najmenej 6 hodin. Maximalna denna davka kodeinu nesmie presiahnut
240 mg.”

Pozndmka: Pre kombinované lieky mé byt navod na pouzivanie skontrolovany a prijaty na narodnej
urovni, aby odrazal Specifické poZiadavky lieku vzhladom na iné lie¢ivd. Maximalna denna davka
kodeinu nesmie prekrocit 240 mg.

“Dizka lie¢by by nemala trvat viac ako 3 dni a v pripade, 7e neddjde k dostatocnej Ulave od bolesti, je
potrebné pacientov poudit, aby sa poradili s lekarom.”

Pediatricka populacia:

Dospievajtci vo veku od 12 do 18 rokov:

Poznamka: Text liekov, ktoré obsahuji iba kodein, mad zniet nasledovne a ma byt skontrolovany
a prijaty na narodnej Urovni, aby odraZal specifické poZiadavky lieku Co sa tyka jeho davkovania.
Priblizné a odporucané rozpétie je 30 az 60 mg.

“Odporucand davka kodeinu u dospievajacich od 12 rokov a viac je [davka sa doplni na narodnej
urovni] kazdych 6 hodin, v pripade potreby az do maximalnej dennej davky 240 mg kodeinu.
Davkovanie vychadza z telesnej hmotnosti (0,5-1 mg/kg).”

Note: V pripade kombinovanych liekov ma byt ddvkovanie postdené a prijaté na narodnej arovni, aby
odrazal Specifické poziadavky lieku vzhladom na iné lieCiva.

Deti mladSie ako 12 rokov:
“Kodein nie je ureny na pouzitie u deti mladdich ako 12 rokov vzhladom na riziko opidtovej toxicity
v doésledku variabilného a nepredvidatelného metabolizmu kodeinu na morfin (pozri ¢ast 4.3 a 4.4)..*

Cast 4.3 — Kontraindikacie

e “u vSetkych pediatrickych pacientov (od 0-18 rokov), ktori podstupili tonzilektomiu a/alebo
adenoidektémiu kvéli syndromu obstrukénej spankovej apnoe pre zvysené riziko vznikajucich
zavaznych a Zivota ohrozujacich nepriaznivych reakcii (pozri ¢ast 4.4)”

e “u dojdiacich Zien (pozri ¢ast 4.6)"

e “u pacientov, ktori maju ultra-rychly CYP2D6 metabolizmus”
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Cast 4.4 - Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

"CYP2D6 metabolizmus

Kodein je pecenovym enzymom CYP2D6 metabolizovany na morfin, jeho aktivny metabolit. Ak ma
pacient nedostatok tohto enzymu alebo ho nema vébec, poZzadovany analgeticky Ucinok sa nedosiahne.
Odhady naznacuju, Ze tento nedostatok CYP2D6 ma az 7 % populacie bielej (kaukazskej) rasy. Ak
v8ak ma pacient nadmerny ¢i ultra-rychly CYP2D6 metabolizmus, ma tiez zvysené riziko rozvoja
neziaducich ucinkov opiatovej toxicity aj pri bezne predpisovanych davkach. U tychto pacientov
dochadza k rychlej premene kodeinu na morfin, ¢o vedie k vySSim nez oCakavanym hladinam morfinu
v sére.

Medzi zvycajné priznaky opiatovej toxicity patria zméatenost, ospalost, plytké dychanie, malé zrenicky,
nauzea, vracanie, zapcha a nechutenstvo. V zavaznych pripadoch tu méZu patrit priznaky obehovej a
respiracnej depresie, ktoré mozu byt Zivotu ohrozujlice a velmi zriedkavo aj smrtelné.

Odhady prevalencie ultra-rychleho metabolizmu v ré6znych populaciach st zhrnuté nizsie:

Populéacie Prevalencia %
Africkd/Etiépska 29%
Afroamericka 3,4% az 6,5%
Azijska 1,2% aZz 2%
Biela (Kaukazskda) 3,6% az 6,5%
Grécka 6.0%
Madarska 1,9%
Severoeurépska 1%-2%

«Pooperacné pouzitie u deti

V publikovanej literatire existuju informacie o tom, ze podanie kodeinu detom po tonzilektomii a/alebo
adenoidektomii z dovodu obstrukénej spankovej apnoe viedlo k zriedkavym avsak Zivot ohrozujtcim
neziaducim prihoddm vratane Umrtia (pozri tiez ¢ast 4.3). VSetkym detom boli podané davky kodeinu,
ktoré boli v ramci spravneho davkovacieho rozmedzia; existuju vSak dékazy o tom, Ze tieto deti
metabolizovali kodein na morfin bud’ ultra-rychlo alebo nadmerne.“

.Deti s poskodenou respira¢nou funkciou

PouZitie kodeinu sa neodporuca u deti, u ktorych méze byt poSkodena respirac¢na funkcia, vratane
neurosvalovych ochoreni, zavaznych ochoreni srdca ¢i dychacieho systému, infekcii hornych dychacich
ciest Ci plic, mnohopocetnych poraneni alebo rozsiahlych chirurgickych zakrokoch. Tieto faktory mézu
zhorsit priznaky morfinovej toxicity.“

Cast 4.6 - Fertilita. gravidita a laktacia

"Kodein sa nesmie uzivat pocas dojéenia (pozri ¢ast 4.3).

Pri normalnych terapeutickych davkach mézu byt kodein a jeho aktivhy metabolit pritomné

v materskom mlieku vo velmi nizkych davkach a je nepravdepodobné, Zze by nepriaznivo ovplyvnili
dojca. Ak vSak ma pacientka ultra-rychly CYP2D6 metabolizmus, mbzu byt v materskom mlieku
pritomné vyssSie hladiny aktivneho metabolitu, morfinu, ¢o méze u dojéata vo velmi zriedkavych
pripadoch viest k priznakom opidtovej toxicity, ktord méze byt smrtelnd.“

Cast 5.1 — Farmakodynamické vlastnosti

»,Kodein je centralne pdsobiace slabé analgetikum. Kodein p6sobi prostrednictvom u opiatovych
receptorov, aviak ma nizku afinitu k tymto receptorom a jeho analgeticky ucinok je umozneny
premenou na morfin. U kodeinu, najma v kombinacii s inymi analgetikami, ako je paracetamol, bol
preukéazany ucinok na akdtnu nociceptivnu bolest.”
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA (PL)

Text v pisomnej informacii pre pouzivatela ma zniet nasledovne:

1. Co je [nazov lieku] a na &o sa pouziva

“Kodein sa mdze pouzit u dospievajucich starsich ako 12 rokov na kratkodobé potladenie stredne silnej
bolesti, ktord nie je mozné zmiernit inymi liekmi proti bolesti, ako je samotny paracetamol alebo
ibuprofen.”

“Tento liek obsahuje kodein. Kodein patri do skupiny liekov nazyvanych opiatové analgetika, ktoré
zmierfiuju bolest. MoZno ich pouZit samostatne alebo v kombinécii s inymi liekmi proti bolesti, ako je
paracetamol.”

2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouzijete> [nazov lieku]

<Neuzivajte> <Nepouzivajte> [nazov lieku]:

»Na Ulavu od bolesti u deti a dospievajucich (0-18 rokov) po odstraneni nosnych alebo krénych mandli
z dovodu syndrému obstrukcénej spankovej apnoe”

»ak viete, Ze velmi rychlo metabolizujete kodein na morfin*

»~ak dojcite"

Upozornenia a opatrenia

~Kodein sa urcitym enzymom v peceni premiefa na morfin. Morfin je latka, ktora ulavuje od bolesti.
Niektori fudia maju tento enzym pozmeneny, ¢o sa mbze prejavit roznymi spésobmi. U niektorych
jedincov morfin nevznika vébec alebo vo velmi malych mnozstvach a neposkytne preto dostatocnu
Ulavu od bolesti. U inych ludi existuje zvySené riziko zavaznych vedlajsich G¢inkov, pretoze dochadza k
tvorbe velmi vysokého mnozstva morfinu. Ak sa u vas objavi akykolvek z nasledujucich vedlajsich
uéinkov, musite prestat tento liek uzivat a okamzite vyhladat pomoc lekara: pomalé alebo plytké
dychanie, zméatenost, ospalost, malé zreni¢ky, pocit na vracanie alebo vracanie, zdpcha,
nechutenstvo.*

Deti a dospievajuci
“Uzitie u deti a dospievajucich po chirurgickom zakroku
Kodein nie je urceny na Ulavu od bolesti u deti a dospievajlcich po odstraneni nosnych alebo krénych
mandli z dovodu syndrdmu obstrukénej spankovej apnoe.”
“Uzitie u deti s dychacimi taZzkostami
Pouzitie kodeinu sa u deti s dychacimi tazkostami neodporuica, ked%e priznaky morfinovej toxicity
moéZu byt u tychto deti zadvaznejsie.,

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost

“Ak dojcite, kodein neuzivajte. Kodein a morfin prechadzaji do materského mlieka."

3. Ako <uzivat> <pouzivat> [nazov lieku]

»,Dospievajuci vo veku 12 rokov a viac uzivaju [bude doplnené na narodnej urovni] kazdych 6 hodin
podla potreby. NeuZivajte viac ako [bude doplnené na narodnej Urovni a pozri poznamku nizsie] pocas
24 hodin.

Pozndmka: Ddvkovanie je treba posudit na ndrodnej drovni a prispbsobit tak, aby odréZalo $pecifikd
lieku, v kombinovanych liekoch je potrebné vziat do uvahy ostatné lie¢iva. Maximalna denna davka
kodeinu nesmie presiahnut 240 mg.

Tento liek neuZivajte dlhsie ako 3 dni. Ak sa bolest po 3 drioch nezlepsi, poradte sa so svojim lekarom.
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Vzhladom na riziko zavaznych dychacich tazkosti liek [n4zov lieku] nesmu uzivat deti mladsie ako 12
rokov.*
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