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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Codein Slovakofarma 15 mg
Codein Slovakofarma 30 mg
tablety
codeini phosphas hemihydricus

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dileZzité udaje.
e Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare nebo 1ékarnika.
e Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Codein Slovakofarma a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Codein Slovakofarma uzivat
3 Jak se pripravek Codein Slovakofarma uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Codein Slovakofarma uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Codein Slovakofarma a k ¢emu se pouZziva

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje kodein. Kodein patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych opioidni analgetika,
coz jsou léky zmirmujici bolest. Kodein zaroven tlumi centrum pro kasel.
Ptipravek Codein Slovakofarma uzivaji dospéli:

-k 1é¢be drazdivého kasle rizného ptivodu;

- kulevé od bolesti pied diagnostickymi vykony;

- kulevé od bolesti v kombinaci s jinymi léky proti bolesti.

Ptipravek Codein Slovakofarma uzivaji dospivajici ve véku 12 — 18 let:
-k 1écbe drazdivého kasle rizného ptivodu;
- ke kratkodobému potlaceni stfedné siln¢ bolesti, kterou nelze zmirnit jinymi léky proti bolesti;
jako je samotny paracetamol nebo ibuprofen.
Ptipravek mohou uZzivat dospéli a dospivajici od 12 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Codein Slovakofarma uZivat

Neuzivejte pripravek Codein Slovakofarma
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- jestlize jste alergicky(d) na kodein nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6);

- pokud je Vam mén¢ nez 12 let;

- pfi ztizeném vykaslavani hlenu, zejména pfi t€zké forme onemocnéni prudusek a plic;

- pii akutnim astmatickém zachvatu;

- pfi prijmech vzniklych v souvislosti s otravou nebo predavkovanim léku a stfevnim zanétem po
1é¢be sirokospektralnimi antibiotiky;

- pfi paralytickém ileu (stav, pfi némz stievni svalovina nedovoluje priichod potravy, coz vede
k zablokovani stfev);

- pfi zavazném jaternim selhani;

- pfi poranéni hlavy a zvySeném nitrolebnim tlaku (napt. v disledku mozkového krvaceni ¢i
nadoru);

- kulevé od bolesti u déti a dospivajicich (0-18 let) po odstranéni krénich nebo nosnich mandli z
divodu rizika rozvoje zdvaznych a zivot ohrozujicich nezadoucich ucinkd;

- pokud kojite;

- pokud vite, ze metabolizujete velmi rychle kodein na morfin.

Dospivajici ve véku nad 12 let

Kodein neni doporucen u dospivajicich s narusenou respiracni funkci pro 1écbu kasle.

Upozornéni a opati‘eni
Pred uzitim ptipravku Codein Slovakofarma se porad'te se svym lékatem nebo 1ékarnikem, jestlize
- trpite jaternim nebo ledvinnym selhdvanim;
- jste zavisly(a) na alkoholu nebo jinych omamnych latkach;
- uzivate nebo jste v prubéhu minulych dvou tydnti uzival(a) inhibitory MAO (Iéky uréené k 1é¢bé
deprese) nebo sedativa;
- trpite Zluénikovymi kameny nebo podstoupite operaci zlu€ovych cest;
- trpite chronickym onemocnénim pridusek a plic;
- trpite zanétlivym onemocnénim stiev;
- trpite autoimunitnim onemocnénim projevujicim se svalovou slabosti (myastenia gravis);
- trpite zvétSenim prostaty;
- jste starSi pacient;
- pokud trpite poruchou védomi.

Kodein je ur¢itym enzymem v jatrech preménovan na morfin. Morfin je latka, ktera ulevuje od bolesti a
kasle. Nekteti lidé maji tento enzym pozménény, coZ se mize projevit riznymi zptsoby. U nekterych
jedincti morfin nevznika viibec nebo ve velmi malych mnozstvich a neposkytne proto dostatecnou tlevu
od bolesti a ulevu od kasle. U jinych lidi existuje zvySené riziko zavaznych nezadoucich G¢inki, protoze
dochazi k tvorbé velmi vysokych mnozstvi morfinu. Pokud se u Vas objevi jakykoli z nasledujicich
nezadoucich u¢inkil, musite prestat tento pripravek uzivat a okamzité vyhledat pomoc lékare: pomalé nebo
melké dychani, zmatenost, ospalost, malé zorni¢ky, pocit na zvraceni nebo zvraceni, zacpa, nechutenstvi.

Pti dlouhodobém podavani maze dojit ke vzniku 1ékové zavislosti a iporné zacpy.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Codein Slovakofarma
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, a to zejména:
- Metacholon (sedativum) a erythromycin (antibiotikum) mohou zpusobit pfechodny
extrapyramidovy syndrom (mimovolni pohyby);
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- Ne¢ktera antidepresiva (napf. inhibitory MAO nebo tymoleptika), fysostigmin a neostigmin (léky
pusobici na vegetativni nervovy systém, uzivané k 1é€b¢é napft. zeleného zakalu nebo myastenia
gravis) zvysuji analgeticky ucinek ptipravku Codein Slovakofarma;

- Naloxon, nalorfin (I1éky urcené k 1é€bé predavkovani opioidy véetné kodeinu), pentazocin (silny
1€k proti bolesti) a buprenorfin (1ék k terapii zavislosti na opioidech) snizuji analgeticky ucinek
ptipravku Codein Slovakofarma;

- Léky proti bolesti/proti hore¢ce (Pripravek Codein Slovakofarma zvysuje jejich ucinek);

- Léky, které tlumi nervovy systém (napft. 1éky na spani nebo uklidnéni, proti alergii, tizkosti nebo
depresi, n¢které 1éky proti bolesti- tzv. narkoticka analgetika a 1€ky k terapii psychoz) zvysuji
sedativni ucinek nebo utlum dychacich funkci;

- Anticholinergika (1éky uzivané napt. k uvolnéni kfeci vnitinich organit) mohou zptisobit vznik
tézké zacpy nebo zadrzeni moci;

- Léky proti prijmu mohou zptisobit vznik tiporné zacpy;

- Léky na lé¢bu vysokého krevniho tlaku (Ptipravek Codein Slovakofarma zvysuje jejich ucinek);

- Latky na odkaslavani (napt. ambroxol) - neni vhodné soubézné uzivani s kodeinem, protoze
kodein miize blokovat kaslaci reflex.

Pripravek Codein Slovakofarma s jidlem, pitim a alkoholem
V prubéhu uzivani se nesmi pit alkoholické napoje, protoze miize dojit k zesileni tltumivého ucinku nebo
k utlumu dechovych funkci.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat.

Béhem téhotenstvi se miize piipravek Codein Slovakofarma uzivat pouze v nezbytné nutnych ptipadech a
az poté, kdy oSettujici 1€kar dikladné posoudi pomér mezi pfinosem lécby pro matku a jejimi riziky pro
plod. Podavani piipravku Codein Slovakofarma v pribéhu te¢hotenstvi mtize negativné ovlivnit plod.
Kodein mtize zptsobit tlum dychani a abstinen¢ni pfiznaky u novorozencti narozenych matkam, které
posledni 3 mésice téhotenstvi uzivaly kodein.

Neuzivejte kodein béhem kojeni. Kodein a morfin (metabolit kodeinu) piechazeji do matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek muize neptiznivé ovlivnit ¢innost vyzadujici zvy$enou pozornost, motorickou koordinaci

a rychlé rozhodovani (fizeni motorovych vozidel, obsluha stroji, prace ve vyskach a pod.). Tuto ¢innost
muzete vykondvat jen na zakladé vyslovného souhlasu lékafte.

Pripravek Codein Slovakofarma obsahuje monohydrat laktosy.
Pokud Vam Vs 1ékat sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékatem, nez zacnete tento
1écivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Codein Slovakofarma uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Lécba drazdivého kasle

Dospéli a dospivajici ve véku 12-18 let
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Doporucena davka tohoto pripravku pro dospélé i dospivajici od 12 let je 1 tableta po 15 mg nebo 30 mg
3krat denné. U dospélych je jako maximalni davka proti kasli doporuc¢eno 120 mg/den.

Lécba bolesti

Dospéli a dospivajici ve véku 12-18 let

Doporucena davka je 1 tableta po 15 mg anebo 30 mg 3krat denné.

Tuto davku lze uzit az 4krat denné v intervalech, které nesmi byt krat$i nez 6 hodin. Maximalni denni
davka nesmi pfesdhnout 240 mg béhem 24 hodin.

Déti mladsi 12 let
Ptipravek Codein Slovakofarma neni uréen détem mladsim 12 let vzhledem k riziku vzniku zdvaznych
dychacich potizi.

Tento piipravek nelze uzivat déle nez 3 dny. Jestlize se bolest po 3 dnech nezlepsi, porad’te se se svym
l1ékatem.

Tablety se uzivaji celé a zapiji se dostatecnym mnozstvim tekutiny.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Codein Slovakofarma nez jste mél(a)

Pti pfedavkovani nebo nahodném uziti 1éku ditétem okamzité vyhledejte 1ékafte.

Ptiznakem ptedavkovani kodeinem je utlum dychani. Mtize se objevit spavost az bezvédomi, vétsinou
spojené se zuzenim zornic, ¢asto se zvracenim, bolestmi hlavy, poruchou vylu¢ovani moci a stolice.
Vyskytuje se namodralé zbarveni kiize a sliznic, chladna kiize, ochabnuti kosterniho svalstva a porucha
reflexti, n€ékdy zpomaleni srde¢ni ¢innosti a pokles krevniho tlaku.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Codein Slovakofarma

Zapomenutou davku uzijte, jakmile si vzpomenete. Pokud se blizi ¢as nasledujici davky, vynechte
zapomenutou davku a uzijte dalsi davku v obvyklém cCase.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Codein Slovakofarma
V ptipadé nahlého vysazeni po delSim uzivani vyssich nez doporuc¢enych davek ptipravku Codein
Slovakofarma se mohou objevit bolesti hlavy a inava, bolesti svalll, nervozita, poruchy traveni.

Po vysazeni potize odeznivaji béhem nékolika dnd.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mtize mit i tento piipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pti uzivani ptipravku Codein Slovakofarma se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci G€inky setazeny
dle Cetnosti vyskytu:

Casté (muze postihnout az 1 z 10 osob): zavraté, bolest hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni, zacpa.

Méné ¢asté (mulize postihnout az 1 ze 100 osob): poruchy spanku, vyrazka, koptivka.
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Vzacné (mize postihnout az 1 z 1 000 osob): poruchy zraku, zazeni zornice, poruchy sluchu, sucho
v ustech.

Velmi vzacné (mize postihnout az 1 z 10 000 osob): nizsi pocet krevnich desticek, euforie (povznesena
dobré nélada), Gtlum dechového centra (na utlum dechového centra jsou citlivejsi déti).

Neni znamo (z dostupnych daji nelze zjistit): buseni srdce, zpomaleni srdecni ¢innosti, Gtlum,
zmatenost, poruchy moceni, naval horka, zluénikové kiece, moznost vzniku 1ékové zavislosti.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci u€inky miizete hlasit také pfimo na nize uvedenou adresu. Nahlasenim nezadoucich ucinki
muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Codein Slovakofarma uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za zkratkou ,,EXP:*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neuzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete jakychkoliv znamek poskozeni.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Codein Slovakofarma obsahuje
Lécivou latkou je codeini phosphas hemihydricus 14,36 mg v 15mg tableté a 28,72 mg ve 30 mg tablete.
Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, bramborovy Skrob, Zelatina, mastek, magnezium-stearat.

Jak pripravek Codein Slovakofarma vypada a co obsahuje toto baleni
Popis pripravku: bilé kulaté ploché tablety se zkosenymi hranami.
Prhledny bezbarvy PVC/ALl blistr, krabicka.

Velikost baleni: 10 tablet po 15 mg nebo po 30 mg.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, a. s., Einsteinova 24, 851 01, Bratislava, Slovenska republika

Vyrobce
Saneca Pharmaceuticals a. s., Nitrianska 100, 920 27, Hlohovec, Slovenska republika
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18.9.2015
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