Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/03034-ZME

Pisomna informéacia pre pouZivatela

Codein-SLOVAKOFARMA 15 mg
Codein-SLOVAKOFARMA 30 mg
tablety

hemihydrat kodeinium-fosfatu

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Codein-SLOVAKOFARMA a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Codein-SLOVAKOFARMA
Ako uzivat’ Codein-SLOVAKOFARMA

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Codein-SLOVAKOFARMA

Obsah balenia a d’alSie informacie

A

1. Co je Codein-SLOVAKOFARMA a na &o sa pouZiva

Tento liek obsahuje lie¢ivo kodein. Kodein patri do skupiny lie€iv nazyvanych opiatové analgetika.

Codein-SLOVAKOFARMA sa uziva u dospelych

- na liecbu suchého, drazdivého, neproduktivneho, chronického kasl'a (potlacenie kasl'ového
reflexu).

Codein-SLOVAKOFARMA sa uziva u deti a dospievajucich vo veku 12 — 18 rokov
- naulavu od nahlej stredne silnej bolesti, ktort nie je mozné zmiernit’ inymi analgetikami ako
napriklad paracetamol alebo ibuprofén (pouzitymi samostatne).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Codein-SLOVAKOFARMA
Neuzivajte Codein-SLOVAKOFARMA

- ak ste alergicky na kodein alebo na ktorukolI'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6),

- ak mate menej ako 12 rokov,

- pri stazenom vykasliavani hlienu, najma pri tazkej forme ochorenia priedusiek a pl'ac,

- ak mate chronické pl'icne ochorenie,

- pri akatnej respiracnej depresii (zlyhavanie alebo nedostatocnost’ dychovych funkcii),

- pri akitnom astmatickom zachvate,

- pri hnackach vzniknutych v suvislosti s otravou alebo predavkovanim lieku a pri ¢revnom zapale
po lie¢be sirokospektralnymi antibiotikami,

- pririziku straty vedomia,
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- pri paralytickom ileu, pri riziku rozvoja paralytického ilea (ochabnutie ¢reva so spomalenim jeho
prirodzenych pohybov),

- pri z&vaznom pecenovom zlyhani,

- pri poraneni hlavy a zvySenom vnutrolebe¢nom tlaku (napriklad nasledkom krvéacania do mozgu
alebo nasledkom tumoru),

- pred porodom a v pripade rizika pred¢asného porodu,

- pri akatnom alkoholizme,

- ak dojcite,

- naulavu od bolesti u deti a dospievajucich (0 — 18 rokov) po odstraneni nosnych alebo krénych
mandli z dévodu syndrému obstrukéného spankového apnoe (zastavenie dychu pocas spanku),

- ak viete, ze vaSe telo vel'mi rychlo metabolizuje kodein na morfin.

Dospievajuci vo veku nad 12 rokov

Kodein sa neodporuca na liecbu kasl'a u dospievajucich so zhorSenou funkciou dychania.

Deti vo veku 12 az 18 rokov, ktoré¢ maju problémy s dychanim nemaju uzivat’ tento liek. To zahfiia
problémy s dychanim pocas spanku, problémy s dychanim spojené s obezitou alebo iné plicne
problémy.

Ak uzivate kodein, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak:

* ste zavisly od alkoholu, zneuzivate drogy alebo mate inu zavislost’.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Codein-SLOVAKOFARMA, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika

- ak mate pecenové alebo oblickové zlyhanie,

- ak ste zavisly od alkoholu alebo inych omamnych latok,

- ak uzivate liek patriaci do skupiny benzodiazepinov (pouzivaju sa pri liecbe tizkosti, strachu aj
pri poruchach spanku),

- ak uzivate alebo ste v priebehu predoslych dvoch tyzdnov uzivali lieky nazyvané inhibitory
MAO (lieky uréené na liecbu depresie) alebo centralne antidepresiva,

- ak mate zl¢nikové kamene alebo pdjdete na operaciu zl¢ovych ciest,

- ak mate chronické ochorenie priedusiek a pl'ic,

- ak mate zapalové ochorenie Criev,

- ak mate ochorenie nazyvané myasthenia gravis,

- ak mate zvicSenu prostatu,

- ak mate astmu,

- ak ste oslabeny,

- ak mate nizky krvny tlak,

- ak ste v Soku,

- ak ste v starSom veku.

Kodein sa v peceni enzymaticky metabolizuje na morfin. Morfin je latka, ktora je zodpovedna

za ucinky kodeinu a odstranuje bolest’ a kasel’. Niektori I'udia maju iny typ tohto enzymu a mdze to
mat u nich rdzne nésledky. U niektorych l'udi sa morfin nevytvara alebo sa vytvara len vo vel'mi
malych mnoZzstvach a neprinaSa dostatocnti il'avu od bolesti alebo kasla. U inych l'udi je vyssia
pravdepodobnost’, Ze sa u nich prejavia zavazné vedl'ajsie ucinky, pretoze sa u nich vytvara vel'mi
vysoké mnozstvo morfinu. Ak sa u vas vyskytnu niektoré z nasledujucich vedlajsich u¢inkov, musite
prestat’ tento liek uzivat’ a okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc: pomalé alebo plytké dychanie,
zmaétenost’, ospalost’, z(izenie zrenic, nevolnost’ alebo vracanie, zapcha, znizenie chuti do jedla.
Dlhodobé uzivanie méze mat’ za nasledok vznik lickovej zavislosti a pretrvavajucej zapchy.

Iné lieky a Codein-SLOVAKOFARMA
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Ide najma o tieto lieky:
— metachaldn (sedativum) a erytromycin (antibiotikum) méze sposobit’ prechodny extrapyramidovy
syndréom (mimovol'né pohyby).
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— niektoré antidepresiva (napr. inhibitory MAO alebo tymoleptikd), fyzostigmin a neostigmin (lieky
poOsobiace na autondmny nervovy systém, pouzivané na liecbu napriklad glaukému alebo
myasténie gravis) zvySuju analgeticky (tlmiaci bolest’) u¢inok Codeinu-SLOVAKOFARMA.

— naloxon a nalorfin (lieky na lie¢bu predavkovania opiatmi), pentazocin (silny liek proti bolesti)
a buprenorfin (liek na lieCbu zavislosti na opiatoch) znizuju analgeticky (tlmiaci bolest’) u¢inok
lieku Codein-SLOVAKOFARMA.

— lieky zmiernujtce bolest/antipyretika (Codein-SLOVAKOFARMA zvysuje ich ucinok).

— lieky, ktoré tlmia nervovy systém (napr. lieky na upokojenie, niektoré druhy lickov na alergie,
lieky na spanie, na liecbu bolesti, na liecbu izkosti alebo depresie, lieky sposobujuce
znecitlivenie a tzv. kanabinoidy (latky vyskytujlce sa v rastlinach konope) zvysujt tlmiace
ucinky alebo stazuju dychanie.

— anticholinergika (licky blokujuce u¢inok acetylcholinu, medzi ktoré patria lieky na liecbu
depresie, lieky pouzivané na lieCbu alergii, liecky na nevol'nost’ alebo cestovnu nevolnost’
(antihistaminika alebo antiemetikd), lieky na liecbu psychickych poruch (antipsychotika alebo
neuroleptikd), svalové relaxancia (lieky na uvolnenie svalstva) a lieky na lieCbu Parkinsonovej
choroby) mozu sposobit’ silnu zapchu alebo zadrziavanie mocu.

— lieky proti hnacke mo6zu spdsobit’ pretrvavajiucu zapchu.

— lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku (Codein-SLOVAKOFARMA zvysuje ich G¢inok).

— lieky na vykasliavanie, napr. ambroxol, ich sibezné uzivanie s lickom Codein-
SLOVAKOFARMA nie je vhodné, pretoze to blokuje kasl'aci reflex.

— takzvané inhibitory CYP2D6, ako je napr. chinidin (liek na lie¢bu portach srdcového rytmu),
fluoxetin, paroxetin, bupropion (lieky urcené na liecbu depresie), cinakalcet (pouziva sa na lieCbu
problémov s organmi nazyvanymi paratyreoidné (pristitne) zl'azy).

— takzvané induktory CYP3A4, ako je napr. rifampicin (pouziva sa na liecbu tuberkulozy).

— 1iné opioidy.

Stubezné uzivanie Codeinu-SLOVAKOFARMA a sedativ (liekov s upokojujiucim ucinkom), ako su
benzodiazepiny alebo im podobné lieky, zvysuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (atlm
dychania), kdmy a méze byt zivot ohrozujtce. Z tohto dévodu sa ma sibezné pouzivanie zvazit’ len
v pripade, ak nie st k dispozicii iné moznosti liecby. Ak vam vSak lekar predpise Codein-
SLOVAKOFARMA spolu so sedativami, ma obmedzit’ davku a trvanie subeznej liecby.

Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych sedativach, ktoré uzivate, a désledne dodrziavajte odporucania
svojho lekara tykajlce sa davky. Je vhodné informovat’ priatel'ov alebo pribuznych o prejavoch a
priznakoch uvedenych vyssie. Ak sa u vas vyskytnt takéto priznaky, obrat’te sa na svojho lekara.

Codein-SLOVAKOFARMA a jedlo, nipoje a alkohol
Pocas uzivania tohto lieku sa nesm1 pit’ alkoholické napoje. Mdze dojst’ k zosilneniu centralneho
tlmiaceho ucinku.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Uzivanie lieku Codein-SLOVAKOFARMA v priebehu tehotenstva moze negativne ovplyvnit’ plod.
Moze spdsobit’ aj Gtlm dychania a abstinenéné priznaky u doj¢iat narodenych matkam, ktoré

v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva uzivali kodein.

Neuzivajte kodein, ak dojc¢ite. Kodein a morfin (metabolit kodeinu) prechadzaji do materského
mlieka.

Pary, ktoré planuju diet’a, sa maju vyhnit dlhodobému uzivaniu kodeinu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liek m&ze nepriaznivo ovplyvnit’ ¢innost’ vyzadujicu zvys$ent pozornost’, motoricku koordinaciu
a rychle rozhodovanie (vedenie vozidiel, obsluha strojov, prace vo vyskach a pod.). Tuto ¢innost’
mozete vykonavat len na zaklade vyslovného suhlasu lekara.
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Codein-SLOVAKOFARMA obsahuje mlie¢ny cukor laktozu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. AKo uzivat’ Codein-SLOVAKOFARMA

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekdara alebo lekérnika.

Liecba kasla

Pouzitie u dospelych

Odporucana davka je 1 tableta 15 mg alebo 30 mg 3-4-krat denne. U dospelych je na lieCbu kasla
maximalna odporucana davka 120 mg/den.

Pouzitie u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov
Codein-SLOVAKOFARMA nie je urceny na liecbu kasl’a u deti vo veku do 18 rokov.

Liecba bolesti

Pouzitie u dospelych a deti vo veku 12 — 18 rokov

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

Tato davka sa moze uzivat’ az 4-krat denne v ¢asovych intervaloch aspon 6 hodin. Maximalna denna
davka kodeinu nesmie presiahnut’ 240 mg.

Pouzitie u deti vo veku do 12 rokov
Codein-SLOVAKOFARMA nie je urCeny na liecbu deti vo veku do 12 rokov kvoli riziku zdvaznych
poruch dychania.

V pripade, Ze ste starSia osoba a/alebo mate problémy s pecenou alebo oblickami, mdze byt’ pre vas
potrebnd nizsia davka.

Tento liek neuzivajte dlhsie ako 3 dni. Ak sa bolest’ po 3 diloch nezlepsi, porad’te sa so svojim
leké&rom.

Tablety sa uzivaju peroralne (Gstami) celé a zapijui sa dostato¢nym mnozstvom tekutiny.

Ak uZijete viac Codeinu-SLOVAKOFARMA, ako mate

Pri predavkovani alebo nahodnom uziti lieku dietatom okamzite vyhl'adajte lekara.
Predavkovanie lickom Codein-SLOVAKOFARMA sa prejavi itlmom dychania. Mdze sa objavit’
ospalost’, bezvedomie, obvykle spojené so ziizenim zreniCiek, Casto vracanim, bolest’ou hlavy,
poruchou vylu¢ovania mocu a stolice.

Vyskytnit’ sa moze aj modrasté zafarbenie koze a sliznic, studena pokozka, slabost’ v kostiach

a svaloch a zhorSené reflexy, niekedy pomaly srdcovy rytmus a nizky krvny tlak.

Ak zabudnete uzit’ Codein-SLOVAKOFARMA
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzZivat’ Codein-SLOVAKOFARMA
Bez porady so svojim lekarom neukoncujte pred¢asne odporucant dobu uzivania lieku, aj ked’ sa

budete citit’ lepSie.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
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Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri uzivani kodeinu (lieivo Codein-SLOVAKOFARMA) sa mézu vyskytnut’ nasledujice vedl'ajsie
ucinky, zoradené su podla frekvencie vyskytu:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0sdb):
zavrat, bolest’ hlavy, nevol'nost, vracanie, zdpcha.

Menej casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob):
poruchy spanku, vyrazka, zihl'avka.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
poruchy videnia, zaZenie zreniciek, poruchy sluchu, sucho v tstach.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
znizZenie poctu krvnych dostiCiek, euforia (povznesena dobra nalada), utlm dychového centra (deti st
citlivejsie).

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):
liekova zavislost’ morfinového typu, busenie srdca, spomalenie srdcového rytmu, Gtlm, zmétenost,
poruchy mocenia, nizky krvny tlak, ndvaly tepla, kice v oblasti zI¢nika.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Codein-SLOVAKOFARMA

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neuzivajte tento liek, ak spozorujete akékol'vek poSkodenia balenia lieku.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Codein-SLOVAKOFARMA obsahuje
- Liecivo je hemihydrat kodeinium-fosfatu.
Codein-SLOVAKOFARMA 15 mg

Jedna tableta obsahuje 14,36 mg hemihydrat kodeinium-fosfatu.

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

- Dalsie zlozky st: monohydrat laktézy, zemiakovy $krob, Zelatina, mastenec, stearat hore¢naty.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera Codein-SLOVAKOFARMA a obsah balenia
Codein-SLOVAKOFARMA su biele okrthle ploché tablety so skosenymi hranami.
Velkost balenia: 10 tabliet po 15 mg alebo 30 mg.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Zentiva, a.s., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovensko

Vyrobca:
Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovensko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2026.



