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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

CETAFEN RAPID 500 mg/8 mg/30 mg $umivé tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazda Sumiva tableta obsahuje 500 mg paracetamolu, 8 mg kodeinium-fosfatu hemihydratu a 30 mg kofeinu.
Pomocné latky so zndmym t¢inkom

Kazda Sumiva tableta obsahuje 100 mg sorbitolu a 419 mg (18,22 mmol) sodika.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Sumiva tableta.

Biela az sivobiela okrahla (priemer 26 mm) Sumiva tableta so skosenymi hranami.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tento liek je indikovany pacientom od 18 rokov a star$im na kratkodobu lie¢bu akutnej stredne silnej bolesti,
ktoru nezmieriiuje samotny paracetamol alebo ibuprofén.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Jednotlivci vo veku 18 rokov a starsi (> 55 kg)

1 alebo 2 tablety na kazdé podanie, v zavislosti od rozsahu bolesti, 1 az 3-krat denne v intervaloch najmenej

6 hodin. Minimalny ¢asovy interval medzi davkami sa nema skratit’. V pripade silnejSej bolesti je v§ak mozné
tato davku zvysit’ az na 8 tabliet denne (maximalne davkovanie). Maximalna celkova denna davka

paracetamolu nema presiahnut’ 4 g denne; maximalna celkova denna davka kodeinu nema presiahnut’ 240 mg.

Tento liek sa nema pouzivat’ u dospievajtcich vo veku 0 — 18 rokov, ktori podstipili tonzilektomiu a/alebo
adenoidektomiu kvoli syndromu obstrukéného spankového apnoe.

Pediatricka populdacia

Tento liek je kontraindikovany u deti a dospievajticich mladSich ako 12 rokov na symptomaticku lie¢bu kasl'a
a/alebo prechladnutia (pozri Cast’ 4.3).

Kodein sa nema pouzivat’ u deti mladsSich ako 12 rokov kvoli riziku opioidne;j toxicity v dosledku variabilného
a nepredvidate'ného metabolizmu kodeinu na morfin (pozri Casti 4.3 a 4.4).
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Starsi pacienti

Skusenosti ukézali, ze obyc¢ajna davka paracetamolu pre dospelych je zvy€ajne vhodna. U slabych,
imobilnych, starsich jedincov alebo u starSich pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pe¢ene moze byt’
vSak vhodné znizenie mnozstva alebo frekvencie davkovania.

Maximalna denna davka paracetamolu nema prekrocit’ 60 mg/kg/den (maximalne 2 g denne) v nasledujicich
situaciach, pokial’ to nenariadi lekar:

- Hmotnost’ menej ako 50 kg

- Chronicky alkoholizmus

- Dehydratacia

- Chronickd podvyziva

Neprekracujte uvedenu davku.

Trvanie liecby ma byt obmedzené na 3 dni a ak sa nedosiahne u¢inna ul'ava od bolesti,
pacientom/opatrovatelom sa ma odporucit’, aby vyhl'adali nazor lekara.

Porucha funkcie obliciek

Pri podavani paracetamolu pacientom s poruchou funkcie obli¢iek sa odporuéa znizit' davku a predizit
minimalny interval medzi jednotlivymi podaniami na najmenej 6 hodin, pokial’ lekar neuréi inak. Pozrite si
tabul’ku nizsie:

Rychlost’ glomerularnej filtracie Davka
10 — 50 ml/min 500 mg kazdych 6 hodin
< 10 ml/min 500 mg kazdych 8 hodin

Obmedzenia stivisiace s pouzitim liekov s obsahom paracetamolu u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek su
primarne dosledkom obsahu paracetamolu v lieku (pozri Cast’ 4.4).

Porucha funkcie pecene

U pacientov s poruchou funkcie peéene alebo Gilbertovym syndrémom je potrebné znizit’ davku alebo
predizit’ interval medzi davkami. Denn4 davka paracetamolu nemé prekroéit' 2 g/def, pokial to nenariadi
lekar. Obmedzenia suvisiace s pouzitim liekov s obsahom paracetamolu u pacientov s poruchou funkcie
pecene su primarne dosledkom obsahu paracetamolu v lieku (pozri Cast’ 4.4).

Spdsob podavania

Len na peroralne pouzitie.
Tablety sa majt rozpustit’ aspon v polovici pohara vody. Vysledny roztok sa ma okamzite vypit.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na liecivo (lieciva) alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

- Akutna astma.

- U vsetkych pediatrickych pacientov (0 — 18 rokov), ktori podstapili tonzilektomiu a/alebo
adenoidektomiu kvoli syndromu obstrukéného spankového apnoe pre zvysené riziko vzniku zavaznych
a zivot ohrozujucich nepriaznivych reakcii (pozri Cast’ 4.4).

- U zien pocas dojcenia (pozri Cast’ 4.6).

- U pacientov, o ktorych je zname, Ze st ultrarychlymi metabolizérmi CYP2D6.

- U deti mladsich ako 12 rokov na symptomaticku liecbu kasl'a a/alebo prechladnutia kvoli zvySenému
riziku vzniku zavaznych a Zivot ohrozujtcich neziaducich reakcii.
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- U pacientov s chronickou zapchou.
- Liecba inhibitormi MAO alebo do dvoch tyzdiiov po ich pokracovani.
- Pri respiracnej depresii poranenia hlavy a zvySeného intrakranialneho tlaku.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Porucha funkcie pecene/oblic¢iek

Pacienti, u ktorych bola diagnostikovana porucha pecene alebo obli¢iek, musia pred uzitim paracetamolu alebo
kodeinu vyhladat’ lekarsku pomoc. Zakladné ochorenie pecene zvysuje riziko posSkodenia pecene stivisiaceho
s paracetamolom. Riziko predavkovania je vacSie u pacientov s necirhotickym alkoholickym ochorenim
pecene.

Stars$i pacienti

Opatrnost’ je potrebna pri podavani lieku vSetkym pacientom, ktorych stav moze byt zhorSeny opiatmi, najma
star§im pacientom, ktori su obzvlast citlivi na ich centralne a gastrointestinalne ucinky, pacientom uzivajucim
subezne lieky timiace CNS a pacientom s hypertrofiou prostaty.

Pacienti s cholecystektomiou v anamnéze sa maju pred pouzitim tohto lieku poradit’ s lekdrom, pretoze
u niektorych pacientov moze sposobit’ aktutnu pankreatitidu.

Dlhodobé pravidelné uzivanie, s vynimkou pod lekarskym dohl'adom, méze viest k fyzickej a psychicke;j
zavislosti. Tento liek sa ma pouzivat’ s opatrnostou u pacientov so suc¢asnou alebo minulou anamnézou
zneuzivania navykovych latok alebo zavislosti (vratane drog alebo alkoholu) alebo dusevnych chordb (napr.
velka depresia) Zneuzitie alebo nespravne pouzitie méze mat’ za nasledok predavkovanie a/alebo smrt’ (pozri
Cast’ 4.9).

Dlhodobé uZzivanie akéhokol'vek druhu liekov proti bolesti hlavy ich méze zhorsit'. Ak sa takato situacia
vyskytne alebo je na fiu podozrenie, treba vyhl'adat’ lekarsku pomoc a lie¢bu ukoncit’. Diagnoéza ,,bolest” hlavy
z nadmerného uzivania liekov* by mala byt podozriva U pacientov, ktori maju casté alebo kazdodenné bolesti
hlavy napriek (alebo kvoli) pravidelnému uzivaniu liekov proti bolestiam hlavy.

Paracetamol sa ma podavat’ len s osobitnou opatrnost’ou za nasledujucich okolnosti

- Nedostatok glutationu

- Chronicky alkoholizmus

- Dehydratacia

- Chronicka podvyziva

- Starsi

- Dospeli a dospievajuci s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 50 kg
- Porucha funkcie obli¢iek (GFR < 50 ml/min)

- Nedostatok glukoza-6-fosfatdehydrogenazy

- Hemolytické anémia

- Stubezna liecba lieckmi ovplyviiujucimi funkciu pecene
- Porucha funkcie pecene

- Gilbertov syndrom (familiarna nehemolyticka zltacka)

Pacienti uzivajuci alebo ktori pocas predchadzajicich dvoch tyzdnov uzivali inhibitory monoaminooxidazy
(IMAO) (pozri cast’ 4.5) nesmu uzivat’ tento liek.

Riziko pri sibeznom uzivani sedativ, ako su benzodiazepiny alebo pribuzné lieky
Stibezné uzivanie tohto lieku a sedativ, ako su benzodiazepiny alebo pribuzné lieky, moze mat’ za nasledok

sedaciu, utlm dychania, komu a smrt’. Vzhl'adom na tieto rizika ma byt’ subezné uZivanie s tymito sedativami
-3-
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pod lekarskym dohl'adom a vyhradené pre pacientov, u ktorych nie s mozné alternativne moznosti liecby. Ak
sa rozhodne predpisat’ tento lick subeZne so sedativami, ma sa pouzit’ najnizsia G¢inna davka a dizka lie¢by ma
byt’ Co najkratsia.

U pacientov sa maju pozorne sledovat’ prejavy a priznaky utlmu dychania a sedacie. V tejto stvislosti sa
dorazne odporuca informovat pacientov a ich opatrovatel'ov, aby si boli vedomi tychto priznakov (pozri ¢ast’
4.5).

Neuzivajte s inymi liekmi obsahujucimi paracetamol alebo kodein.

V pripade predavkovania je potrebné okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc, aj ked’ sa pacient citi dobre, pretoze
existuje riziko ireverzibilného poSkodenia pecene (pozri Cast’ 4.9).

Kodein, ako aj iné opioidy, sa ma pouzivat’ s opatrnost’ou u pacientov s hypotenziou, hypotyre6zou,
poranenim hlavy alebo zvySenym intrakranialnym tlakom.

CYP2D6 metabolizmus

Kodein je metabolizovany pecenovym enzymom CYP2D6 na morfin, jeho aktivny metabolit. Ak ma pacient
nedostatok alebo mu tento enzym tplne chyba, neziska sa primerany analgeticky t¢inok. Odhady naznacuju,
ze tento nedostatok moze mat’ az 7 % kaukazskej populacie. Ak je vSak pacient rozsiahlym alebo ultrarychlym
metabolizérom, existuje zvysené riziko vzniku vedl'ajsich G¢inkov opioidnej toxicity aj pri bezne predpisanych
davkach. Tito pacienti rychlo premieaji kodein na morfin, ¢o vedie k vy$§im hladinam morfinu v sére.
Vseobecné priznaky opioidnej toxicity zahfiiaji zmétenost’, somnolenciu, plytké dychanie, zizené zrenicky,
nevolnost’, zvracanie, zapchu a stratu chuti do jedla. V zadvaznych pripadoch to méze zahiat priznaky
obehovej a respiracnej depresie, ktoré mézu byt zivot ohrozujuce a vel'mi zriedka smrtel'né. Odhady
prevalencie ultrarychlych metabolizérov v roznych populaciach st zhrnuté nizsie:

Populacia Prevalencia %
Africkd/Etiopska 29 %
Afroamericka 3,4 % do 6,5 %
Azijska 1,2 % do 2 %
Kaukazska 3,6 % do 6,5 %
Grécka 6,0 %
Mad’arska 1,9%
Severoeurdpska 1% —-2%

Pediatrickd populacia

Pooperacné pouzitie u deti

V publikovanej literatire sa uvadza, ze kodein podavany po operacii detom po tonzilektomii a/alebo
adenoidektomii pri obstrukénom spankovom apnoe viedol k zriedkavym, ale zivot ohrozujacim neziaducim
udalostiam vratane smrti (pozri tiez ¢ast’ 4.3). VSetky deti dostavali davky kodeinu, ktoré boli v prislusnom
rozsahu davok; existovali v§ak dokazy, ze tieto deti boli bud’ ultrarychli alebo extenzivni metabolizatori

V schopnosti metabolizovat’ kodein na morfin.

Deti s poruchou funkcie dychania

Kodein sa neodportca uzivat’ u deti, u ktorych moéze byt ohrozena funkcia dychania vratane
neuromuskularnych poruch, zavaznych srdcovych alebo respiraénych stavov, infekcii hornych dychacich ciest
alebo pl'ic, mnohopocetnej traumy alebo rozsiahlych chirurgickych zakrokov. Tieto faktory mozu zhorsit
priznaky toxicity morfinu.
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Neodporuca sa dlhodobé alebo Casté uzivanie. Pacientov treba upozornit’, aby neuzivali stibezne iné lieky
obsahujuce paracetamol. Uzivanie viacerych dennych davok v jednom podani moze vazne poSkodit’ pecen,
Vv takom pripade treba okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Boli hlasené pripady metabolickej acidozy s vysokou anidonovou medzerou (High anion gap metabolic
acidosis, HAGMA) v désledku pyroglutimovej acidozy u pacientov so zavaznym ochorenim, ako je zavazna
porucha funkcie obli¢iek a sepsa, alebo u pacientov s podvyZzivou alebo inymi zdrojmi nedostatku glutationu
(napr. chronickym alkoholizmom), ktori boli lieCeni paracetamolom dlhodobo v terapeutickej davke alebo
kombinaciou paracetamolu a flukloxacilinu. AK vznikne podozrenie na HAGMA v désledku pyroglutamovej
acidozy, odporuca sa okamzité prerusenie lieCby paracetamolom a starostlivé monitorovanie pacienta.
Meranie 5-oxoprolinu v mo¢i moéze byt uzito¢né na identifikaciu pyroglutamovej acidozy, ako zakladnej
pri¢ciny HAGMA u pacientov s viacerymi rizikovymi faktormi.

Neuzivajte s inymi lickmi obsahujucimi paracetamol alebo kodein.
Pomocné latky so znamym t¢inkom

Tento liek obsahuje 419 mg sodika v jednej Sumivej tablete, ¢o zodpoveda 21 % WHO odporuc¢aného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelého.

Tento liek ma vysoky obsah sodika. Toto sa ma brat’ do ivahy najma u I'udi na diéte s nizkym obsahom soli.

Tento liek obsahuje 100 mg sorbitolu v kazdej Sumive;j tablete. Je potrebné vziat’ do tivahy aditivny uc¢inok
stibezne podavanych produktov obsahujucich sorbitol (alebo fruktézu) a prijem sorbitolu (alebo fruktdzy)
Vv strave.

Obsah sorbitolu v liekoch na peroralne pouzitie méze ovplyvnit’ biologicktl dostupnost’ inych liekov na
peroralne pouzitie podavanych stibezne.

Pacienti s dedi¢nou intoleranciou fruktozy (HFI) nemaja uzivat/dostavat’ tento liek.
45 Liekové a iné interakcie

Paracetamol
Rychlost” absorpcie paracetamolu moéze zvysit’ metoklopramid alebo domperidon a moéze znizit’ kolestyramin.
Kolestyramin sa nema podavat’ do jednej hodiny po uziti paracetamolu.

Antikoagulacny t¢inok warfarinu a inych kumarinov méze byt zvySeny dlhodobym pravidelnym dennym
uzivanim paracetamolu so zvySenym rizikom krvacania; prilezitostné davky nemaju ziadny vyznamny ucinok.

Pouzitie liekov, ktoré indukuju pecetiové mikrozomalne enzymy, ako si antikonvulziva a peroralne
antikoncepéné steroidy, moze zvysit rozsah metabolizmu paracetamolu, ¢o ma za nasledok znizenie
plazmatickych koncentracii lieku a rychlejsiu rychlost’ eliminacie.

Lieky, ktoré indukuju pec¢enové mikrozomalne enzymy, ako st alkohol a barbituraty, moézu zvysit
hepatotoxicitu paracetamolu, najma po predavkovani.

V pripade stibeznej lieCby probenecidom sa ma davka paracetamolu znizit', pretoze probenecid znizuje klirens
paracetamolu o 50 %, pretoze zabranuje konjugacii paracetamolu s kyselinou glukurénovou.

Paracetamol mé6ze ovplyvnit pol¢as chloramfenikolu. Zda sa, ze chybaji dokazy o klinicky relevantne;j
interakcii. Hoci nie je potrebné Ziadne rutinné monitorovanie, je dolezité mat’ na paméti tuto potencialnu
interakciu pri subeznom podavani tychto dvoch liekov, najméa u podvyzivenych pacientov.
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Pri subeznom uzivani paracetamolu s flukloxacilinom je potrebna opatrnost, pretoze stibezné uzivanie sa spaja
s metabolickou acidozou s vysokou anidnovou medzerou v dosledku pyroglutamovej acidozy,
najmd U pacientov s rizikovymi faktormi (pozri Cast’ 4.4).

Kodein

Opiatové analgetika moézu interagovat’ s inhibitormi monoaminooxidazy (IMAO) a viest’ k serotoninovému
syndromu. Zatial’ ¢o dokazy o interakcii s kodeinom su obmedzené, odportca sa, aby sa liek neuzival sucasne
alebo do dvoch tyzditov po ukon&eni liecby IMAO. Uginok latok timiacich CNS (vratane alkoholu) moze byt
zosilneny kodeinom.

Kodein mo6ze antagonizovat’ u€¢inky metoklopramidu a domperidonu na gastrointestinalnu motilitu. Sibezné
uzivanie antimuskarinik alebo liekov s antimuskarinovym uc¢inkom moéze viest’ k zvySenému riziku tazkej
zapchy, ktora moze viest k paralytickému ileu a/alebo retencii mocu.

Chinidin méze inhibovat’ analgeticky ucinok kodeinu.

Kodein méze oddialit’ absorpciu mexiletinu a tak znizit’ jeho antiarytmicky uc¢inok. Cimetidin inhibuje
metabolizmus opioidnych analgetik, co vedie k zvySeniu plazmatickych koncentracii.

Sedativne lieky, ako su benzodiazepiny alebo pribuzné lieky

Stbezné uzivanie opioidov so sedativami, ako su benzodiazepiny alebo pribuzné lieky, zvySuje riziko sedacie,
respiracnej depresie, komy a smrti v dosledku aditivneho tlmivého ti¢inku na CNS. Davka a trvanie subezného
uzivania maji byt obmedzené (pozri Cast’ 4.4).

Kofein
Kofein, stimulant CNS, mé antagonisticky uc¢inok na pdsobenie sedativ a trankvilizérov. Kofein moze zvysit
tachykardialny uc¢inok niektorych dekongestantov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Paracetamol

Vel'ké mnozstvo tidajov o gravidnych zenach nenaznacuje malformacnil ani feto/neonatalnu toxicitu.
Epidemiologické stidie tykajlice sa vyvinu nervovej sustavy u deti vystavenych paracetamolu in utero ukazuju
nepresvedcivé vysledky. Ak je to klinicky potrebné, paracetamol sa méze uzivat’ pocas gravidity, ma sa vSak
uzivat’ v najnizsej ucinnej davke pocas ¢o najkratsej doby a s najniZzSou moznou frekvenciou.

Kodein

K dispozicii st obmedzené tidaje o pouziti kodeinu pocas gravidity u I'udi. Opiaty prechadzaju placentou.
Opioidné analgetika mo6zu potlacit’ novorodenecké dychanie a spdsobit’ abstinenéné G¢inky u novorodencov
zavislych matiek.

Kofein

Existuju dokazy, ze dlhodoby prijem vysokych mnozstiev kofeinu méze u tehotnych Zien viest’ k spontannemu
potratu alebo pred¢asnému porodu. Predklinické studie preukazali reprodukénii toxicitu pri vel'mi vysokych
davkach (pozri Cast’ 5.3).

Tento liek sa ma pouzivat’ len vtedy, ked’ je to nevyhnutne potrebné.

Dojcenie
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Tento liek je kontraindikovany u zien pocas dojcenia (pozri Cast’ 4.3).

Pri normalnych terapeutickych davkach mézu byt kodein a jeho aktivny metabolit pritomné v materskom
mlieku vo vel'mi nizkych davkach a je nepravdepodobné, Ze by nepriaznivo ovplyvnili doj¢a. Ak je vSak
pacientka ultrarychlym metabolizérom CYP2D6, m6zu byt v materskom mlieku pritomné vysSie hladiny
aktivneho metabolitu, morfinu, ¢o moze U dojcat’a vo vel'mi zriedkavych pripadoch viest k priznakom
opiatovej toxicity, ktora moze byt smrtelna.

Paracetamol a kofein sa vylucuji do materského mlieka, ale v mnozstvach, ktoré nie su klinicky signifikantné.
Hoci u dojcenych deti nebola pozorovana vyznamna toxicita kofeinu, kofein moze mat’ na doj¢a stimula¢ny
ucinok.

Fertilita

Nie st dostupné ziadne Udaje o vplyve paracetamolu, kodeinu a kofeinu na fertilitu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pacientov treba upozornit, aby neviedli vozidla ani neobsluhovali stroje, ak st postihnuti ospalost'ou.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce udalosti z historickych dat z klinickych sksani s jednak malo ¢asté, a tieZ z malého mnozstva
expozicii u pacientov. V sulade s tym, v tabul’ke nizsie su uvedené u¢inky hlasené z rozsiahlych skusenosti po
uvedeni na trh pri terapeutickej/oznacenej davke a povazované za odpovedajlice podla systému organovych
tried a frekvencie.

Frekvencie st definované ako: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100, < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000, < 1/100),
zriedkavé (> 1/10 000, < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (nie je mozné odhadnut’
z dostupnych udajov).

Frekvencie neziaducich udalosti boli odhadnuté zo spontannych hlaseni ziskanych prostrednictvom dat po
uvedeni na trh a povazuju sa za vel'mi zriedkavé.

Paracetamol

Systém organovych tried Frekvencia Neziaduci ucinok

Poruchy krvi a Vel'mi zriedkavé Trombocytopénia

lymfatického systému Agranulocytoza

Poruchy imunitného Velmi zriedkavé Anafylaxia

systému Vel'mi zriedkavé Alergie (okrem angioedému)

Poruchy dychacej ststavy, | Velmi zriedkavé Bronchospazmus u pacientov senzitivnych

hrudnika a mediastina na aspirin alebo iné NSAID

Poruchy pecene a Zlcovych | Velmi zriedkavé Porucha funkcie pecene

ciest

Poruchy koze a podkozného | Vel'mi zriedkavé Kozné reakcie z precitlivenosti vratane

tkaniva vyrazok, svrbenia, potenia, purpury,
urtikarie a angioedému

Vel'mi zriedkavé Boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady

zavaznych koznych reakcii: toxicka
epidermalna nekrolyza (TEN), lickmi
vyvolana dermatitida, Stevensov-
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Johnsonov syndrom (SJS), akutna
generalizovana exantemat6zna pustuloza
(AGEP)

Poruchy obliciek Velmi zriedkavé Sterilnd pyuria (zakaleny moc)

a mocovych ciest

Poruchy metabolizmu Nezname Metabolicka acid6za s vysokou aniénovou

a vyzivy medzerou

Opis vybranych neziaducich reakcii

Metabolickd acid6za s vysokou aniénovou medzerou

U pacientov s rizikovymi faktormi, uzivajucich paracetamol, boli pozorované pripady metabolickej acid6zy s
vysokou aniénovou medzerou v dosledku pyroglutamovej acidozy (pozri Cast’ 4.4). Pyroglutimova acidéza sa
moze vyskytnut' v dosledku nizkej hladiny glutatiénu u tychto pacientov.

Kofein
Systém organovych tried | Frekvencia NeZiaduci uéinok
Poru’chy nervoveho Nezname Zavrat, bolest’ hlavy, triaska
systemu
Psychické poruchy Nezname Nervozita, podrazdenost’

Ked’ sa odporacany rezim davkovania paracetamolu — kofeinu - kodeinu skombinuje s prijmom kofeinu
Vv potrave, vysledna vyssia davka kofeinu moze zvysit’ potencial neziaducich U¢inkov suvisiacich s kofeinom,
ako je nespavost’, nepokoj, izkost’, podrazdenost, bolesti hlavy, gastrointestinalne poruchy a palpitacie.

Kodein

Neziaduce reakcie zistené poc¢as uzivania po uvedeni na trh s uvedené nizsie podl'a systému organovych
tried. Frekvencia tychto reakcii nie je znama.

Systém organovych tried | Frekvencia NeZiaduce uinky
Psychické poruchy Nezname Drogova zavislost’ sa méze vyskytnut’ po
dlhodobom pouZzivani kodeinu vo vysokych
davkach
Zriedkavé Halucindcie, no¢né mory a nepokoj
Poruchy nervového systému | Nezname Zavrat, zhorSenie bolesti hlavy pri
dlhodobom pouzivani, ospalost’
Poruchy oka Nezname Rozmazané alebo dvojité videnie
Poruchy srdca a srdcovej Nezname Palpitacie
¢innosti
Poruchy ciev Nezname Scervenenie tvare, posturdlna hypotenzia
Gastrointestinalne poruchy | Nezname Zapcha, nauzea, vracanie, dyspepsia, sucho
v Gstach, akatna pankreatitida u pacientov
s cholecystektomiou v anamnéze
Zriedkavé Zalidogné kice
Poruchy koze a podkozného | Nezname Svrbenie, potenie
tkaniva Nezname Alergickeé reakcie (svrbenie, kozna vyrazka,
edém tvare)
Poruchy obliciek Nezname Tazkosti s mogenim (dyzuria, zvy$ena

-8-



.1 2024/01826-21B
.. 2025/00290-Z1A

(e

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.
Priloha ¢&. 1 k notifikacii 0 zmene, ev.

(el

| amogovych ciest | | frekvencia, zniZenie mnoZstva)

Hlasenie podozreni 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 vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia
na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4,9 Predavkovanie

Paracetamol

Symptomy a prejavy

Predavkovanie paracetamolom moze sposobit’ zlyhanie pecene. Pozitie viac ako 140 mg paracetamolu na kg
telesnej hmotnosti (9 g paracetamolu u 60 kg jedinca) moZe sposobit’ vazne poSkodenie peCene. Poskodenie
pecene (preukazané zvySenim hladin plazmatickych transaminaz) méze byt zjavné medzi 8 a 36 hodinami po
predavkovani. Biochemicky dokaz maximalneho poSkodenia sa v§ak nemusi dosiahnut’ skor ako 72 — 96 hodin
po poziti nadmernej davky.

Priznaky predavkovania paracetamolom pocas prvych 24 hodin mézu zahriat’ bledost’, nevolnost’, vracanie,
anorexiu a bolest’ brucha. Mézu sa vyskytnut’ abnormality metabolizmu glukézy a metabolicka acidoza. Pri
tazkej otrave moze zlyhanie pecene progredovat’ do encefalopatie, komy a smrti. K poskodeniu pecene
dochadza, ked’ sa nadmerné mnozstvo toxického metabolitu (zvyc¢ajne adekvatne detoxikovaného glutationom
pri poziti normalnych davok paracetamolu) ireverzibilne naviaze na tkanivo pecene. Aktitne zlyhanie obliciek
s akttnou tubularnou nekrézou sa mbze vyvinat’ aj pri absencii zavazného poskodenia pecene. Boli hlasené
srdcové arytmie a pankreatitida.

Liecha

V pripade predavkovania je potrebna okamzita lekarska pomoc (ak je to mozné v nemocnici), a to aj v pripade,
Ze neexistuju Ziadne vyznamné skoré priznaky. Po Zivot ohrozujucom predavkovani nemusia byt ziadne skoré
priznaky.

Intraven6zny N-acetylcystein (NAC) je ucinny, ak sa zacne do 8 hodin od predédvkovania. Po tomto Case
ucinnost’ postupne klesd, ale NAC mdze poskytnut’ urcity prinos az do 24 hodin a mozno aj po iom. Peroralny
metionin je tiez uc¢inny za predpokladu, Ze sa poda do 10 az 12 hodin od predavkovania. Ak davka pozitého
paracetamolu presiahne 12 g alebo 150 mg/kg, podla toho, ktord hodnota je menSia, treba zvazit’ podanie
aktivneho uhlia a zakrok mozno vykonat’ do 1 hodiny od predavkovania. Existuje len malo dokazov o tom, Ze
vykonanie vyplachu zalidka bude prospesné pre pacienta, u ktorého je zname, ze paracetamol bol jedinou
pozitou latkou.

Kodein

U¢inky predavkovania kodeinom su zahrnuté pod zavaznu pecetiovu toxicitu spésobent predavkovanim
paracetamolom. Pri predavkovani je potrebnd okamzita lekarska starostlivost’, a to aj v pripade, ked’ priznaky
nie su pritomné.

Symptomy a prejavy

Predavkovanie kodeinom je v prvej faze charakteristické nevolnostou a vracanim. Akttna depresia dychového
centra moze sposobit’ cyanozu, pomalSie dychanie, ospalost’, ataxiu a zriedkavejsie pl'icny edém. Mdzu sa tiez
objavit respira¢né pauzy, mioza, kice, kolaps a zadrziavanie mocu. Boli tieZ pozorované prejavy uvolfiovania

histaminu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liecba

Maju sa zahnat’ vSeobecné symptomatické a podporné opatrenia, vratane zabezpecenia priechodnosti
dychacich ciest a monitorovania vitalnych funkcii az do stabilného stavu. Do jednej hodiny od predavkovania
davkou vyssou ako 350 mg kodeinu u dospelych pacientov alebo viac ako 5 mg/kg kodeinu u dietata zvazte
podanie aktivneho uhlia. V pripade komy alebo respiracnej depresie podajte naloxon. Pacienta je potrebné
sledovat’ eite po dobu najmenej styroch hodin po poziti alebo osem hodin pri formach s predizenym
uvolnovanim.

Kofein

Symptomy a prejavy

Predavkovanie kofeinom moze mat’ za nasledok bolest’ v epigastriu, vracanie, diurézu, tachykardiu alebo
srdcovu arytmiu, stimulaciu CNS (nespavost’, nepokoj, vzrusenie, nepokoj, nervozita, tras a ki¢e). Je potrebné
poznamenat’, Ze ak sa pri tomto produkte vyskytni klinicky vyznamné priznaky predavkovania kofeinom,
pozité mnozstvo bude spojené so zavaznou toxicitou pecene suvisiacou s paracetamolom.

Liecha
Nie je dostupné ziadne $pecifické antidotum, ale mézu sa pouzit’ podporné opatrenia, ako st antagonisty beta

adrenoreceptorov na zvratenie kardiotoxickych ucinkov.

Hydrogenuhliditan sodny

Ocakava sa, ze vysoké davky hydrogenuhlic¢itanu sodného vyvolaji gastrointestinadlne symptomy vratane
grgania a nevol'nosti. Okrem toho mo6zu vysoké davky hydrogenuhli¢itanu sodného sposobit’ hypernatriémiu,
maju byt monitorované elektrolyty a pacientov treba podl'a toho liegit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Analgetikd, Opioidy v kombindcii s neopioidnymi analgetikami
ATC kod: NO2AJO6

Paracetamol je analgetikum a antipyretikum.

Kodein je centralne pdsobiace slabé analgetikum. Kodein pdsobi prostrednictvom p opioidnych receptorov,
hoci kodein méa nizku afinitu k tymto receptorom a jeho analgeticky uc¢inok je spdsobeny jeho premenou na
morfin. Kodein, najmi v kombinécii s inymi analgetikami, ako je paracetamol, sa ukazal ako U¢inny pri
akutnej nociceptivnej bolesti.

Kofein je silny stimuldtor CNS.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Paracetamol sa rychlo a takmer uplne vstrebava z gastrointestindlneho traktu. Je relativne rovnomerne
distribuovany vo viacsine telesnych tekutin a vykazuje variabilna vézbu na proteiny. Vyluovanie prebicha
takmer tplne oblickami vo forme konjugovanych metabolitov.

Kofein sa po peroralnom podani 'ahko absorbuje, maximalne plazmatické koncentracie sa dosiahnu do jedne;j
hodiny a plazmaticky polcas je priblizne 3,5 hodiny. 65 — 80 % podaného kofeinu sa vylu¢uje mo¢om ako 1-
metyl mocova kyselina a |-metylxantin.
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Kodeinium-fosfat sa po peroralnom podani dobre vstrebava a je Siroko distribuovany. Asi 86 % sa vyluci
moc¢om za 24 hodin; 40 — 70 % je vol'ny alebo konjugovany kodein, 5 — 15 % je vol'ny alebo konjugovany
morfin a 10 — 20 % je volny alebo konjugovany norkodein.

5.3 Predklinické idaje 0 bezpecnosti

Kodein a kofein, jednotlivo aj v kombinacii, maju dobre popisany bezpecnostny profil. Neexistuju Ziadne
relevantné predklinické udaje pre predpisujuceho lekara, ktoré by doplnali udaje uz zahrnuté v ostatnych
castiach SPC.

Pre paracetamol nie st k dispozicii konvenéné studie, v ktorych sa pouzivaju v sucasnosti akceptované normy
pre hodnotenie reprodukénej a vyvinovej toxicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Kyselina citronova (E 330)

Sorbitol (E 420)

Hydrogenuhli¢itan sodny (E 500 (I1))

Povidon (E 1201)

Simetikon

Uhlic¢itan sodny, bezvody (E 500 (I))

Sacharin, sodna sol’ (E 954)

Makrogol (E 1521)

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vihkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Papier/PE/Alu/Surlyn (kopolymér kyseliny metakrylovej, eténu a materialu s obsahom zinku) strip.
Velkost balenia 4, 8, 10, 12, 16, 20, 24 32, 40, 60 alebo 80 Sumivych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne $pecialne poziadavky.
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