Bilaga 111

Andringar till berérda avsnitt i produktinformation

Observera:

Dessa andringar till berérda avsnitt i produktresumé och bipacksedel ar resultatet av
hanskjutningsférfarandet.

Produktinformationen kan i férekommande fall uppdateras av myndigheterna i medlemslanderna i

samarbete med referenslandet (RMS) i enlighet med férfarandet som faststallts i kapitel 4, avdelning
111 i direktiv 2001/83/EC.
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PRODUKTRESUME

[For alla produkter i bilaga I, ska befintlig produktinformation andras (tillagg, ersattning eller
borttagning av text beroende pa vad som ar lampligt) for att aterspegla den 6verensskomna
skrivningen nedan.]

Avsnitt 4.2 - Dosering och administreringssatt

[Notera: Endast for produkter med indikationen hosta och/eller forkylning:]

L1

“Pediatrisk population:

Barn under 12 &r:

<Kodein><produktnamn (om kombinationsprodukt)> ar kontraindicerat till barn under 12 ar (se
avsnitt 4.3).

Barn mellan 12 och 18 ar:

<Kodein><produktnamn (om kombinationsprodukt)> rekommenderas inte till barn mellan 12 och 18
ar med nedsatt andningsfunktion (se avsnitt 4.4).

[Notera: For produkter med indikationen hosta och/eller forkylning och smarta:]

L1

“Pediatrisk population:

Barn under 12 ar:

<Kodein><produktnamn (om kombinationsprodukt)> ar kontraindicerat till barn under 12 ar vid
symtomatisk behandling av <hosta><och/eller><forkylning=* (se avsnitt 4.3).

Barn mellan 12 och 18 &r

<Kodein><produktnamn (om kombinationsprodukt)> rekommenderas inte till barn mellan 12 och 18
&r med nedsatt andningsfunktion vid symtomatisk behandling av <hosta><och/eller><férkylning=*
(se avsnitt 4.4).

Avsnitt 4.3 Kontraindikationer

[Notera: Endast for produkter med indikationen hosta och/eller forkylning:]

[-1

e "Till barn under 12 ar p& grund av 6kad risk for att utveckla allvarliga och livshotande
biverkningar."

e “Till ammande kvinnor (se avsnitt 4.6)”

e “Till patienter som ar k&nda ultrasnabba metaboliserare avseende CYP2D6”

[Notera: For produkter med indikationen hosta och/eller forkylning och smarta:]

4 Anpassas efter land beroende pa formuleringen av de aktuella indikationerna.
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L1

e "Till barn under 12 &r vid symtomatisk behandling av <hosta><och/eller><férkylning=* pa grund
av okad risk for att utveckla allvarliga och livshotande biverkningar."

e “Till ammande kvinnor (se avsnitt 4.6)”

e “Till patienter som ar kdnda ultrasnabba metaboliserare avseende CYP2D6”

L[]
Avsnitt 4.4 - Varningar och forsiktighet

[.]
“CYP2D6 metabolism

Kodein metaboliseras av leverenzymet CYP2D6 till morfin, som &r den aktiva metaboliten. Om en
patient har brist pa eller helt saknar detta enzym, kommer inte en tillracklig terapeutisk effekt att
erhallas. Uppskattningar tyder pa att upp till 7% av den kaukasiska populationen kan ha denna brist.
Om en patient daremot ar en extensiv eller ultrasnabb metaboliserare finns det en dkad risk for
biverkningar av opioidtoxicitet &ven vid normalt forskrivna doser. Dessa patienter omvandlar snabbt
kodein till morfin, vilket resulterar i hogre plasmanivaer av morfin an forvantat.

Allmanna symtom pa opioidtoxicitet inkluderar férvirring, somnolens, ytlig andning, sma pupiller,
illamaende, krakningar, forstoppning och aptitloshet. | allvarliga fall kan detta inkludera symtom pa
cirkulations- och andningsdepression, vilket kan vara livshotande och i mycket sallsynta fall dédligt.

En uppskattning av forekomsten av ultrasnabba metaboliserare i olika befolkningsgrupper
sammanfattas nedan:

Population Forekomst %
afrikaner/etiopier 29%
afroamerikaner 3,4% till 6,5%
asiater 1,2% till 2%
kaukasier 3,6% till 6,5%
greker 6,0%

ungrare 1,9%
nordeuropéer 1%-2%

“Barn med nedsatt andningsfunktion

Kodein rekommenderas inte till barn som kan ha nedsatt andningsfunktion inklusive neuromuskuléra
sjukdomar, allvarliga hjart- eller andningstillstand, infektioner i dvre luftvagarna eller lungorna,
multipelt trauma eller omfattande kirurgiska ingrepp. Dessa faktorer kan férvarra symtomen pa
morfinintoxikation.”

L[]
Avsnitt 4.6 - Fertilitet, graviditet och amning
L[]

"<Kodein><produktnamn (om kombinationsprodukt)> ar kontraindicerat till ammande kvinnor (se
avsnitt 4.3)."

Vid terapeutiska doser kan kodein och dess aktiva metabolit forekomma i mycket sma mangder i
brostmjolk och det ar osannolikt att det ammade barnet paverkas. Om patienten daremot &r en
ultrasnabb metaboliserare avseende CYP2D6, kan hogre nivaer av den aktiva metaboliten morfin
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forekomma i brostmjolken. Det kan i mycket sallsynta fall resultera i symtom pa morfinintoxikation hos
barnet, vilket kan vara dédligt.”

[-1

Avsnitt 4.8 - Biverkningar

L]

“Rapportering av missténkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V*.”

[*For the printed material, please refer to the guidance of the annoted QRD template.]”
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BIPACKSEDEL

[Féljande skrivning ska laggas till i bipacksedlarna for berdorda lakemedel:]
L]

Avsnitt 2 - Vad du behover veta innan du <tar> <anvander> <produktnamn=>

<Ta> <Anvand= inte <produktnamn=>:

"Om du ar under 12 ar."
“Om du vet att du mycket snabbt omvandlar kodein till morfin”

“Om du ammar”

L]

Ungdomar over 12 ar

<Kodein><produktnamn (om kombinationsprodukt)> rekommenderas inte till ungdomar med nedsatt
andningsfunktion vid behandling av <hosta><och/eller><férkylning=1.

L1

Varningar och forsiktighet
[Notera: Endast for produkter med indikationen hosta och/eller forkylning:]

“Kodein omvandlas till morfin i levern av ett enzym. Amnet som producerar kodeinets effekter ar
morfin. Vissa personer har olika varianter av detta enzym som gor att de kan paverkas pa olika satt.
Hos vissa ménniskor produceras inget eller nastan inget morfin vilket gor att deras hosta inte lindras.
Andra personer har en 6kad risk att f4 allvarliga biverkningar eftersom de kan bilda en mycket stor
mangd morfin. Om du far nagon av foljande biverkningar maste du sluta att ta detta lakemedel och
omedelbart kontakta lakare: langsam eller ytlig andning, forvirring, somnighet, sma pupiller,
illamaende eller krakningar, forstoppning, aptitloshet.”

[Notera: For produkter med indikationen hosta och/eller férkylning och smérta:]

“Kodein omvandlas till morfin i levern av ett enzym. Amnet som producerar kodeinets effekter och
lindrar sméartan och hostan ar morfin. Vissa personer har olika varianter av detta enzym som gor att de
kan paverkas pa olika satt. Hos vissa manniskor produceras inget eller nastan inget morfin och det
lindrar inte smartan eller hostan tillrackligt. Andra personer har en 6kad risk att fa allvarliga
biverkningar eftersom de kan bilda en mycket stor mangd morfin. Om du far nagon av féljande

biverkningar maste du sluta att ta detta lakemedel och omedelbart kontakta lakare: langsam eller ytlig
andning, forvirring, sémnighet, sma pupiller, illamaende eller krakningar, forstoppning, aptitléshet.”

Graviditet och amning
L]

“Ta inte <kodein><produktnamn (om kombinationsprodukt)> om du ammar. Kodein och morfin
passerar over till bréstmjolk.”

L]

Avsnitt 4 - Eventuella biverkningar

L1
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“Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med <ldkare> <eller> <,> <apotekspersonal> <eller sjukskoterska>.
Detta galler aven biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V*. Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

[*For the printed material, please refer to the guidance of the annoted QRD template.]”
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