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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Codein-SLOVAKOFARMA 15 mg
Codein-SLOVAKOFARMA 30 mg
tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Codein-SLOVAKOFARMA 15 mg
Jedna tableta obsahuje 14,36 mg hemihydrat kodeiniumfosfatu.

Codein-SLOVAKOFARMA 30 mg
Jedna tableta obsahuje 28,72 mg hemihydrat kodeiniumfosfatu.

Pomocna latka so zndmym t¢inkom: monohydrat lakt6zy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.
Biele okruhle ploché tablety so skosenymi hranami.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Dospeli
e Symptomaticka liecba suchého, drazdivého, neproduktivneho, chronického kasla (potlacenie

kaslového reflexu) po vyluceni moznych patologickych pricin (napr. akutnej infekcie dychacieho
systému),

e Liecba stredne silnej akutnej bolesti, ktora si vyzaduje kombindciu s inymi analgetikami ako
paracetamol alebo ibuprofén.

Deti a dospievajuci vo veku 12 — 18 rokov
e Akutna stredne silna bolest’, ktort nie je mozné zmiernit’ inymi analgetikami ako napr.
paracetamol alebo ibuprofén (pouzitymi samostatne).

4.2 Davkovanie a spoésob podavania
Déavkovanie

Liecba kasla
Dospeli
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Obvykle 1 tableta 15 mg alebo 30 mg 3-4-krat denne. U dospelych je na liecbu kasl'a maximalna
odportcana davka 120 mg/den.

Pediatricka populdcia

Deti vo veku do 12 rokov:

Kodein je kontraindikovany u deti vo veku do 12 rokov na symptomaticku lie¢bu kasl'a (pozri Cast’
4.3).

Deti vo veku od 12 do 18 rokov:
Kodein sa neodporiaca podavat’ detom vo veku od 12 do 18 rokov so zhorSenou respiracnou funkciou
na symptomaticku liecbu kasla (pozri Cast’ 4.4).

Analgeticka liecba

Dospeli

Obvykla davka je 15 mg az 60 mg 3-4-krat denne.

Kodein sa ma uzivat’ iba v najnizsej ucinnej davke v ¢o najkratSom moznom Case. Tato davka sa moze
uzivat’ 4-krat denne v intervale najmenej 6 hodin. Maximéalna denna dévka kodeinu nesmie presiahnut’
240 mg.

Pediatricka populdcia

Deti mladsie ako 12 rokov:

Kodein nie je ureny na pouzitie u deti vo veku do 12 rokov vzhl'adom na riziko opiatovej toxicity
v dosledku variabilného a nepredvidateI'ného metabolizmu kodeinu na morfin (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Deti a dospievajuci vo veku 12 —18 rokov:

Odporucand davka kodeinu u deti a dospievajticich vo veku od 12 rokov je 15 — 30 mg kazdych

6 hodin, v pripade potreby az do maximalnej dennej davky 240 mg kodeinu. Davkovanie vychadza
z telesnej hmotnosti (0,5 — 1 mg/kg).

Porucha funkcie oblic¢iek
Kodein je kontraindikovany, ak je rychlost’ glomerularnej filtracie nizsia ako 30. Pri l'ahkej az stredne
tazkej poruche funkcie oblic¢iek sa ma dévka znizit’ a interval davkovania sa ma predlzit’.

Porucha funkcie pecene
Pouzitie kodeinu u pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene je kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).
U pacientov s 'ahkou az stredne tazkou poruchou funkcie pecene sa pouzitie kodeinu neodporuca.

4.3 Kontraindikacie

e Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

e U deti vo veku do 12 rokov na symptomaticku liecbu kasla a bolesti vzh'adom na zvySené riziko
vzniku zavaznych a zivot ohrozujtcich neziaducich reakeii.

e Stazena expektoracia, najmé pri pokrocilejSom §tadiu bronchopulmonalnej choroby.

e  Chronicka obstrukéna choroba pltc.

e Akutna respiracna depresia.

e Akutny astmaticky zachvat.

e Hnacky pri intoxikaciach a pseudomembranodzne;j kolitide.

e Komatdzne stavy.

e Paralyticky ileus, riziko rozvoja paralytického ilea.

e Zavazné zlyhanie pecene.

e Poranenie hlavy a zvySeny vnutrolebecny tlak.

e Pred pérodom a v pripade rizika predc¢asného porodu.

e U Zien pocas dojcenia (pozri Cast’ 4.6).
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o U vSetkych pediatrickych pacientov (od 0 — 18 rokov), ktori podstupili tonzilektomiu a/alebo
adenoidektomiu kvoli syndromu obstrukéného spankového apnoe pre zvySené riziko rozvoja
zavaznych a Zivot ohrozujucich nepriaznivych reakcii (pozri Cast’ 4.4).

e U pacientov, o ktorych je zndme, ze maja ultrarychly metabolizmus CYP2D6.

e Akutny alkoholizmus.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Liek patri do skupiny omamnych latok s rizikom vzniku liekovej z4vislosti.

Kodein ma primarny potencial zavislosti. Tolerancia, psychologicka a fyzicka zavislost’ sa vyvija pri
dlhodobom uzivani vysokych davok s abstinenénymi priznakmi po nahlom preruseni liecby. Existuje
krizovéa tolerancia s inymi opioidmi. Rychle relapsy mozno o€akavat’ u pacientov s uz existujucou
zavislost'ou od opidtov (vratane tych, ktori st v remisii). Uzivanie po dlhodobej lie¢be sa musi
prerusit’ postupne.

Pri dlhodobom podéavani moznost’ vzniku obstipacie.

Podévanie kodeinu sa neodporuca pri peeniovom a rendlnom zlyhani, pri alkoholizme a abuze
omamnych a psychotropnych latok, prip. pri z&vislosti na opidtoch, pri poruchach vedomia, pri
uzivani IMAO (alebo do 14 dni po ich podani) alebo liekov tlmiacich CNS, pri cholelitidze alebo

v pripade nasledného chirurgického zasahu v oblasti zICovych ciest.

Kodein sa musi podéavat’ s opatrnostou u niektorych pacientov, ako su pacienti s poruchou srdcove;j,
pecenovej alebo renalnej funkcie a v pripadoch benignej hyperplazie prostaty, stenozy uretry,
adrenalnej insuficiencie (Addisonovej choroby), hypotyre6zy, sklerézy multiplex, ulcerativne;j
chronickej kolitidy, ochoreni Zl¢nika a ochoreniach, ktoré maji znizenu respiracnu kapacitu, ako st
emfyzém, kyfoskoldza a tazka obezita. Pouzivajte s opatrnost’ou u pacientov s konvulzivnymi
poruchami.

Pomer riziko/prinos je potrebné zvazit' aj pri chronickej bronchopulmonélnej chorobe, pri zapalovom
ochoreni ¢riev (riziko toxického megakolonu), u pacientov s myasthenia gravis a hypertrofiou
prostaty.

Pacienti s astmou nemaju uzivat’ kodein v pripade akitneho astmatického zachvatu (pozri Cast’ 4.3).
U pacientov s astmou je potrebna opatrnost’.

Kodein sa ma pouzivat’ s opatrnostou:
- uoslabenych pacientov
- upacientov s hypotenziou
- v pripade Soku

Kodein moze sposobit’ aktivaciu mastocytov, a tym systémové uvolnenie histaminu.
Toto moze byt Ciasto¢ne zodpovedné za reakcie ako urtikdria a pruritus, ako aj hypotenzia a navaly
hortucavy.

Starsi pacienti

Starsi 'udia mozu byt citlivej$i na G€inky tohto lieku, najmé na respiracni depresiu; su tiez
nachylnejsi na hypertrofiiu prostatickl obstrukciu a poSkodenie obliciek stuvisiace s vekom a maju
vy$$iu pravdepodobnost’ neziaducich u¢inkov v dosledku retencie mocu, vyvolanej opioidmi.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov, ktorych stav sa moze opioidmi zhorsit’, a to najma u starsich
pacientov, ktori mozu byt citlivi na ich vplyv v oblasti CNS alebo na ich gastrointestinalne ucinky.

Riziko vyplyvajuce zo subezného uZivania so sedativnymi liekmi, ako st benzodiazepiny alebo im
podobné lieky
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Stibezné uzivanie Codeinu-SLOVAKOFARMA a sedativ, ako st benzodiazepiny alebo im podobné
lieky, méze spdsobit’ utlm, respira¢na depresiu, komu a smrt’. Vzhl'adom na tieto rizika je subezné
predpisovanie tychto sedativ vyhradené pacientom, u ktorych nie je mozna ind vhodn4 alternativna
liecba.

Ak sa prijme rozhodnutie predpisat’ Codein-SLOVAKOFARMA stibezne so sedativami, maju sa
predpisat’ najnizsie G¢inné davky a minimalna dizka takého subezného pouzivania a dokladne
sledovat’ pacientov, pokial’ ide o prejavy a priznaky utlmu a respiracnej depresie. V tejto suvislosti sa
dorazne odporuca informovat’ pacientov a ich opatrovatel'ov, aby o tychto symptomoch vedeli (pozri
Cast’ 4.5).

Riziko spojené so stibeznym pouzivanim opioidov a alkoholu
Subezné pouzivanie opioidov, vratane kodeinu, s alkoholom moze spdsobit’ utlm, respiracnu depresiu,
kému a smrt’. Stibezné pouzivanie s alkoholom sa neodportca (pozri Cast’ 4.5).

Boli hlasené pripady zneuzivania drog s kodeinom vratane pripadov u deti a dospievajucich.
Opatrnost’ sa odportca najma u deti, dospievajucich, mladych dospelych a u pacientov s uzivanim
drog a/alebo alkoholu v anamnéze.

Metabolizmus CYP2D6

Kodein sa pecenovym enzymom CYP2D6 metabolizuje na morfin, ¢o je jeho aktivny metabolit.
Terapeuticky ucinok sa nepodari dosiahnut, ak ma pacient deficit alebo mu tento enzym tplne chyba.
Podl'a odhadov ma tento deficit 7 % kaukazskej populacie. Ak ma vSak pacient zrychleny alebo
ultrarychly metabolizmus tohto enzymu, je tu zvySené riziko vzniku neziaducich uc¢inkov opioidnej
toxicity aj pri odpora¢anom davkovani. U tychto pacientov sa metabolizuje kodein na morfin vel'mi
rychlo, ¢o ma za nésledok vyssie nez o¢akavané hladiny morfinu v sére.

K vSeobecnym priznakom otravy opioidmi patria zmitenost, spavost, plytké dychanie, ztizené
zrenice, nevol'nost’, vracanie, zapcha a znizena chut’ do jedla. V zédvaznych pripadoch sa mézu objavit’
priznaky cirkula¢nej a respiracnej depresie, Co mdze ohrozit’ zivot a vo vel'mi zriedkavych pripadoch
spdsobit’ smrt’.

Predpokladana prevalencia 0sob s ultrarychlym metabolizmom v jednotlivych populaciach je
nasledovna:

Populécia Prevalencia %
Afrika/Etiopia 29 %
Afroamerické populdcia 3,4 % az 6,5 %
Azia 1,2%az2 %
Kaukazska populécia 3,6 % az 6,5 %
Grécko 6,0 %
Mad’arsko 1,9 %

Severna Europa 1%az2%

Pacienti uzivajuci kodein a stredne silné az silné inhibitory CYP2D6 (ako je chinidin, fluoxetin,
paroxetin, bupropion, cinakalcet) maju byt’ primerane sledovani z dévodu zniZzenej u¢innosti alebo
abstinen¢nych prejavov a priznakov a davka kodeinu ma byt’ primerane prisposobena (pozri Cast’ 4.5).

Deti so zhorSenou respiracnou funkciou

Pouzitie kodeinu sa neodportca u deti, ktoré mozu mat’ zhorSent respira¢ntl funkciu, vratane
neuromuskularnych poruch, zavaznych srdcovych alebo respiracnych ochoreni, infekcii hornych
dychacich ciest a pl'tc, polytraumy alebo s rozsiahlymi chirurgickymi zakrokmi. Tieto faktory mézu
zhorSovat’ priznaky otravy morfinom.
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Pooperacné pouzitie u deti

V publikovanej literatare existuju informacie o tom, Ze podanie kodeinu detom po tonzilektomii
a/alebo adenoidektomii z dovodu obstrukéného spankového apnoe viedlo k zriedkavym, avSak Zivot
ohrozujtiicim neziaducim prihodam, vratane umrtia (pozri tiez ¢ast’ 4.3). Vsetkym det'om boli podané
davky kodeinu, ktoré boli v ramci spravneho davkovacieho rozmedzia; existuji vSak dékazy o tom,
ze tieto deti metabolizovali kodein na morfin bud’ ultrarychlo alebo nadmerne.

Codein-SLOVAKOFARMA obsahuje monohydrat laktozy
Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami galakt6zovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo gluko6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Stubezné aplikacia metachalénu a erytromycinu s kodeinom méze vyvolat’ prechodny
extrapyramidalny syndrom. Analgeticky ti¢inok kodeinu zvySuja inhibitory MAO (pozri Cast’ 4.4)
a tymoleptikd, fyzostigmin a neostigmin, znizuju ho naloxén, nalorfin (antidota pri intoxikacii),
pentazocin a buprenorfin. Kodein zvySuje analgeticky u¢inok analgetik — antipyretik.

Subezné pouzivanie inych latok s timivym t¢inkom na CNS, napr. sedativ, hypnotik, narkotickych
analgetik, antihistaminik, neuroleptik, anxiolytik, anestetik, antidepresiv, kanabinoidov,
benzodiazepinov a opioidov alebo alkoholu a opioidov, zvysuje riziko utlmu, respiracnej depresie,
komy a smrti, kvoli aditivnemu timivému téinku na CNS. Davkovanie a dizku subeZného pouZivania
benzodiazepinov a opioidov treba obmedzit’ (pozri Cast’ 4.4). Subezné pouzivanie s alkoholom sa
neodporuca (pozri Cast’ 4.4).

Kodein sa metabolizuje peceiovym enzymom CYP2D6 na jeho aktivny metabolit morfin. Lieky,
ktoré inhibuju aktivitu CYP2D6, m6zu znizit’ analgeticky ti¢inok kodeinu.

Inhibitory CYP2D6 (ako je chinidin, fluoxetin, paroxetin, bupropion, cinakalcet): akdkol'vek
interakcia sa vyskytla len u pacientov s extenzivnym alebo ultrarychlym fenotypom CYP2D6, a nie u
pacientov, ktori st slabi metabolizatori CYP2D6, u ktorych kodein nemusi byt u¢inny. U pacientov
uzivajucich silné inhibitory je potrebné sledovat’ znizenu reakciu na kodein a zvazit’ pouzitie
alternativneho lieku.

Inhibitory CYP3A4: inhibicia moze zvysit riziko neziaducich t¢inkov kodeinu.

Iné opioidy (agonista, ¢iastoCny agonista, antagonisty): kodein v kombindcii s inymi opioidmi moze
vo vSeobecnosti viest’ k zvySenému riziku neziaducich reakcii, najmé depresie CNS a respiracnej
depresie. Mozno predpokladat’ znizenu ucinnost’, ak sa kodein kombinuje s ¢iastocnymi alebo
uplnymi antagonistami. Pri sibeznom podavani kodeinu sa odporuca opatrnost’.

Sedativa, ako su benzodiazepiny alebo im podobné lieky

Stbezné pouzivanie opioidov so sedativami ako st benzodiazepiny a im podobné lieky zvysuje riziko
utlmu, respiracnej depresie, komy a smrti kvoli aditivnemu tlmivému ucinku na CNS. Davkovanie a
diZku subezného pouzivania benzodiazepinov a opioidov je nutné obmedzit’ (pozri East’ 4.4).

Kodein moze interferovat’ s niektorymi laboratornymi vysetreniami (napr. plazmatickej amylazy,
lipazy, bilirubinu), vySetreniami vyprazdiovania GIT, ked’Ze spomal’'uje jeho vyprazdnenie, a
hepatobiliarnymi zobrazovacimi metodami pouzivajiicimi technécium Tc 99m disofenin, ked’Ze liecba
opioidmi moze sposobit’ konstrikciu Oddiho zvieraca a zvysit’ tlak v bilidrnom trakte.

Pri uzivani kodeinu s anticholinergikami vznika riziko tazkej zadpchy az paralytického ilea a retencie
mocu, pri sibeznom uzivani kodeinu s liekmi proti hnacke je zvySené riziko pretrvavajucej obstipacie,
pri subeznom uZivani kodeinu s antihypertenzivami je moznost’ potenciacie ich hypotenzného ucinku.
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Vzhl'adom na to, Ze kodein mo6Ze inhibovat’ kasl'aci reflex, je potrebné vyvarovat’ sa sibeznému uzitiu
kodeinu s latkami, ktoré ul'ah¢uju vykasliavanie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Prinosy a rizika uzivania kodeinu pocas tehotenstva musia byt’ zvazené, pretoze kodein prechadza cez
placentarnu bariéru.

Pri pouziti u 'udi bolo zistené spojenie medzi malformaciami respira¢ného traktu a uzivanim kodeinu
v prvom trimestri tehotenstva.

Kodein moze sposobit’ depresiu dychania a abstinencné priznaky u novorodencov, ktorych matky
uzivali kodein pocas tretieho trimestra. Ako preventivne opatrenie je potrebné sa vyvarovat’ uzivaniu
kodeinu pocas prvého a tretieho trimestra gravidity a pocas porodu.

Codein-SLOVAKOFARMA sa m4 uzivat’ pocas gravidity len pod lekarskym dohl'adom, ak
potencialny prinos odovodiiuje mozné riziko pre plod. Ak sa podéva pocas gravidity, maju sa brat’ do
uvahy morfinomimetické vlastnosti kodeinu.

Kodein je kontraindikovany pre obdobie pred porodom a v pripade hrozby pred¢asného poérodu (pozri
Cast’ 4.3).

Dojcenie

Kodein je kontraindikovany u zien pocas dojCenia (pozri Cast’ 4.3).

Pri beznej terapeutickej davke kodein a jeho aktivny metabolit mézu prechadzat’ do materského
mlieka vo vel'mi nizkych davkach a je nepravdepodobné, zZe by mali neziaduci uc¢inok na dojcené
dieta. V pripade pacientky s ultrarychlym metabolizmom CYP2D6 vSak mézu byt v materskom
mlieku pritomné vys$sie hladiny aktivneho metabolitu, morfinu a vel'mi zriedkavo mézu sposobit’
priznaky otravy opioidmi u dojciat, ktoré mézu byt fatalne.

Fertilita

Neboli vykonané Ziadne §tadie o t¢inku kodeinu na l'udsku fertilitu.

V predklinickych studiach bola po opakovanom podéavani kodeinu pozorovana testikularna
degeneracia u samcov potkanov pri expoziciach predstavujucich najmenej 20-ndsobok maximalne;j
odportcanej davky pre dospelych, vypocitané na zaklade mg/m?.

Dlhodobé uzivanie opioidov moze byt spojené so znizenymi hladinami pohlavnych horménov a
priznakmi, ako su zniZzeny zdujem o sex, impotencia alebo neplodnost’.

Pary, ktoré planuju dieta, sa maji vyhnut' dlhodobému uzivaniu kodeinu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Tento liek ma mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce tcinky

V nasledujucej tabul’ke su zhrnuté neziaduce ucinky kodeinu rozdelené do skupin podl'a terminologie
MedDRA s uvedenim frekvencie vyskytu: vel'mi ¢asté (= 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté

(= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname
(z dostupnych udajov).

Trieda organovych systémov podla Frekvencia vyskytu NezZiaduci Gcinok
databazy MedDRA

Poruchy krvi a lymfatického systému vel'mi zriedkavé trombocytopénia
Psychické poruchy nezname liekova zavislost’
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morfinového typu
Poruchy nervového systému Casté vertigo, bolest’ hlavy
menej Casté poruchy spanku
vel'mi zriedkavé euforia,
utlm respiracného centra *
nezname utlm, zmétenost’
Poruchy oka zriedkavé poruchy videnia, mi6za
Poruchy ucha a labyrintu zriedkavé poruchy sluchu
Poruchy srdca a srdcovej €innosti neznime palpitacie, bradykardia
Poruchy ciev neznime hypotenzia, navaly tepla
Poruchy gastrointestinalneho traktu Casté nevolnost’, vracanie,
zapcha
zriedkavé sucho v tistach
Poruchy pecene a zI€ovych ciest neznime bilidrne spazmy
Poruchy koze a podkozného tkaniva menej Casté vyrazka, urtikdria
Poruchy obli¢iek a mocovych ciest neznime poruchy mikcie

* Na utlm respiracného centra st citlivejSie deti.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky intoxikdcie

Typickym priznakom preddvkovania kodeinom je extrémna depresia respiracnych funkcii. Priznaky
st do urcitej miery zhodné s priznakmi otravy morfinom, s extrémnou somnolenciou az kdémou

a vacsinou su spojené s midzou, ¢asto s vracanim, bolestami hlavy, retenciou mocu a stolice.
Vyskytuje sa cyan6za, hypoxia, chladna koza, strata svalového tonusu kostrového svalstva a areflexia,
niekedy bradykardia a pokles krvného tlaku, prilezitostne cerebralne kfce, najma u deti.

Liecba intoxikdacie

Pri davkach vyssich ako 2 mg kodeinu na kg telesnej hmotnosti a rozvoji klinickych priznakov ma byt’
az do vymiznutia priznakov vykonavané monitorovanie respiracnych funkcii s pripravenost'ou
vykonavat’ resuscitdciu, pri chybani priznakov najmenej 5 hodin od uzitia.

Zrusenie ucinku kodeinu pri manifestacii depresie dychania je mozné dosiahnut’ opioidnym
antagonistom, napr. naloxénom. Podavanie naloxénu sa ma opakovat’ na zaklade dychovej frekvencie
a hibky komy. Trvanie G&inku kodeinu je dlhsie ako trvanie t&inku naloxénu. Ak podanie davky
naloxénu nevedie k ziadnemu t¢inku, je potrebné zvazit, ¢i je diagnoza intoxikacia opioidmi spravna.
Ak nie je mozné pouzit’ naloxon, st indikované symptomatické opatrenia, predovsetkym uvedenie do
stabilizovanej polohy na boku, umelé dychanie, liecba Soku. Vyznamnym doplnkom liecby je
katetrizacia mocového mechura a v pripade potreby podanie ATB.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antitusika a lieky proti nachladnutiu, 6piové alkaloidy a derivaty,
ATC kod: ROSDA04


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Mechanizmus ucinku
Kodein je prirodzeny alkaloid opia, patri medzi centralne pdsobiace antitusika. Reflex kasl’a inhibuje
tym, Ze tlmi centrum pre kaSel’.

Kodein je centralne pdsobiace slabé analgetikum. Kodein posobi prostrednictvom p opidtovych
receptorov, avSak ma nizku afinitu k tymto receptorom a jeho analgeticky ucinok je umozneny
premenou na morfin. U kodeinu, najmé v kombindcii s inymi analgetikami ako je paracetamol, bol
preukdzany ucinok na aktitnu nociceptivnu bolest’.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia a distribucia

Peroralne podany kodein sa dobre vstrebava z traviacej sustavy. Maximalne plazmatické koncentracie
sa dosahuju po priblizne 1 hodine. Relativna biologickd dostupnost’ po peroralnom podani

(v porovnani s ddvkou podanou i.m.) je na zaklade vyrazného first pass efektu v pecene len cca 54 %.
Vizba na bielkoviny plazmy je 25 — 30 %. Prestup lie¢iva do 'udského mlieka mdze u dojcata
vyvolat’ depresiu dychania.

Biotransformdcia a eliminécia

Kodein sa metabolizuje primarne v peceni. Kodein je z velkej Casti metabolizovany glukuronidaciou
na kodein-6-glukuronid. Minoritnymi cestami metabolizmu st O-demetylacia na morfin a N-
demetylacia na norkodein a nasledne su obidva d’alej metabolizované O- a N-demetylaciou na
normorfin. Morfin a norkodein su d’alej konjugované s kyselinou glukurénovou. Nezmeneny kodein
a jeho metabolity sa vylucuju prevazne moc¢om do 48 hodin (84,4 + 15,9 %). O-demetylacia kodeinu
na morfin je katalyzovand cytochromom P450 izoenzymu 2D6 (CYP2D6), ktory vykazuje geneticky
polymorfizmus, ktory moze mat’ vplyv na G€innost’ a toxicitu kodeinu. Za rozdiely v rychlosti
metabolizmu je zodpovedny geneticky polymorfizmus CYP2D6 (ultrarychly, extenzivny alebo
pomaly metabolizér).

5.3 Predklinické tidaje o bezpecnosti

Nie su dostupné d’alsie relevantné udaje, ktoré neboli spomenuté uz v predoslych sekciach.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
monohydrat laktézy

zemiakovy Skrob

Zelatina

mastenec

stearan horecnaty

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister (PVC fo6lia, hlinikova félia s potlaCou), papierova skatul’ka, pisomna informécia pre
pouzivatel’a.

Velkost balenia: 10 tabliet po 15 mg alebo 30 mg.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zentiva, a.s.

Einsteinova 24

851 01 Bratislava

Slovensko

8. REGISTRACNE CiSLO

Codein-SLOVAKOFARMA 15 mg: 36/0281/69-S
Codein-SLOVAKOFARMA 30 mg: 36/0053/13-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 01. oktobra 1969

Déatum posledného predlzenia registracie: 24. oktdbra 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

M4j 2021



