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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Mezinarodni nechranény Smysleny nazev | Koncentrace | Lékova forma Zpasob podani
(EEA) registraci nazev (INN)
Rakousko Astellas Pharma GmbH Codeinum Codipertussin 697 | 697 mg/100 Peroralni kapky, | Peroralni podani
Linzerstrasse 221 EO2 mg/100 ml ml suspenze
1140 Wien Konzentrat -
Austria Tropfen
Rakousko Astellas Pharma GmbH Codeinum Codipertussin 230 | 230 mg/100 Peroralni Peroralni podani
Linzerstrasse 221 E02 mg/100 ml ml suspenze
1140 Wien Hustensaft
Austria
Belgie Laboratoria Qualiphar Codeini phosphas hemihydricus | Bromophar 0,63 mg/ml Sirup Peroralni podani
N.V/S.A
Rijksweg 9
2880 Bornem
Belgium
Belgie Medgenix Benelux n.v. Codeinum Broncho- 1 mg/mi Sirup Peroralni podani
Vliegveld 21 Pectoralis Codeine
8560 Wevelgem
Belgium
Belgie Laboratoires Belges Codeini phosphas hemihydricus | Bronchodine 2 mg/ml Sirup Peroralni podani
Pharmacobel SA
Avenue de Scheut, 46-50
1070 Brussels
Belgium
Belgie Johnson & Johnson Codeini phosphas hemihydricus | Bronchosedal 0,92 mg/ml Sirup Peroralni podani
Consumer NV/SA codeine

Antwerpseweg 15-17
2340 Beerse
Belgium
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Belgie Laboratoria Qualiphar Codeinum Codeine siroop 2 mg/g Sirup Peroralni podani
N.V/S.A P.B.V./B.F.V.
Rijksweg 9
2880 Bornem
Belgium
Belgie Conforma NV Codeinum Codeinesiroop 2,67 mg/mi Sirup Peroralni podani
Zenderstraat 10 Eucalyptolsmaak
9070 Destelbergen Conforma
Belgium
Belgie Medgenix Benelux n.v. Codeinum Codeinoform 0,5 mg/mi Sirup Peroralni podani
Vliegveld 21 Medgenix
8560 Wevelgem
Belgium
Belgie Laboratoria Qualiphar Codeinum Codeinoform 0,5 mg/g Sirup Peroralni podani
N.V/S.A Qualiphar
Rijksweg 9
2880 Bornem
Belgium
Belgie Laboratoria Qualiphar Codeinum Codocalyptol 1 mg/mi Sirup Peroralni podani
N.V/S.A
Rijksweg 9
2880 Bornem
Belgium
Belgie Medgenix Benelux n.v. Codeini phosphas hemihydricus | Eucalytpine 5 mg éipek Rektalni podani
Vliegveld 21 Cineolum Lebrun Kinderen 80 mg

8560 Wevelgem
Belgium
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Belgie

Medgenix Benelux n.v.
Vliegveld 21

8560 Wevelgem
Belgium

Codeini phosphas hemihydricus
Cineolum

Eucalytpine
Lebrun
volwassenen

20 mg
120 mg

Cipek

Rektalni podani

Belgie

Tilman sa

Z.1 Sud 15
5377 Baillonville
Belgium

Codeinum
Sulfogaiacolum

Eucalytux

1 mg/mi
20 mg/ml

Sirup

Peroralni podani

Belgie

Meda Pharma sa

Chaussée de la Hulpe, 166

1170 Brussels
Belgium

Codeini phosphas hemihydricus

Glottyl

0,766 mg/ml

Sirup

Peroralni podani

Belgie

Laboratoria Qualiphar
N.V/S.A

Rijksweg 9

2880 Bornem
Belgium

Codeini phosphas hemihydricus
Guaifenesinum

Inalpin

0,632 mg/ml
6,32 mg/ml

Sirup

Peroralni podani

Belgie

Conforma NV
Zenderstraat 10
9070 Destelbergen
Belgium

Codeinum

Sirupus Codeini
Conforma

2 mg/ml

Sirup

Peroralni podani

Belgie

Laboratoria Qualiphar
N.V/S.A

Rijksweg 9

2880 Bornem
Belgium

Codeini phosphas hemihydricus

Toularynx
Codeine

0,77mg/mi

Sirup

Peroralni podani
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Belgie Takeda Belgium SCA-CVA Codeini phosphas hemihydricus | Toux-San Codeine | 1 mg/ml Sirup Peroralni podani
Gentsesteenweg 615 suikervrij
1080 Brussels
Belgium
Kypr M S Jacovides & Co Ltd Codeini phosphas Dulsana with 2 mg Sirup Peroralni podani
8 Ayios Nicolaos Street Ephedrini hydrochloridum codeine liquid 0,8 mg
Lefkosia 1511 Ammonii chloridum 20 mg
Cyprus Carbinoxamini maleas 0,4 mg
Kypr Omega Pharma Hellas S.A. | Paracetamolum SOLPADEINE 500 mg Sumiva tableta Peroralni podani
19th km Nat. Road Codeini phosphas hemihydricus | SOLUBLE TABLET | 8 mg
Athens-Lamia Coffeinum 30 mg
New Erythraia
Greece 14671
Kypr Omega Pharma Hellas S.A. | Paracetamolum SOLPADEINE 500 mg Tableta Peroralni podani
19th km Nat. Road Codeini phosphas hemihydricus | TABLET 8 mg
Athens-Lamia Coffeinum 30 mg
New Erythraia
Greece 14671
Kypr George Petrou Ltd Codeini phosphas Uniflu with 10 mg Potahovana Peroralni podani
50 Areos Street Paracetamolum Gregovite C 500 mg tableta
2234 Latsia Coffeinum 30 mg
Nicosia Natrii ascorbas 155,54 mg
Cyprus Phenylephrini hydrochloridum 10 mg
Acidum ascorbicum 144,46 mg
Diphenhydramini 15 mg
hydrochloridum
Ceska republika | Zentiva a.s. Codeini phosphas hemihydricus | Codein 14,36 mg Tableta Peroralni podani

Einsteinova 24
851 01 Bratislava
Slovak Republic

Slovakofarma 15
mg
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Ceska republika | Zentiva a.s. Codeini phosphas hemihydricus | Codein 28,72 mg Tableta Peroralni podani
Einsteinova 24 Slovakofarma 30
851 01 Bratislava mg
Slovak Republic
Ceska republika | TEVA Czech Industries Codeini phosphas hemihydricus | Pleumolysin 3,06 mg/ml Peroralni kapky, | Peroralni podani
S.r.o. Thymi extractum fluidum 30 mg/ml roztok
Ostravska 305/29 Saponinum quillaiae 5 mg/ml
74770 Opava - Komarov Aconiti tinctura 40 mg/ml
Czech Republic Aurantii dulcis pericarpii tintura 150 mg/ml
Ceska republika | Zentiva k.s. Paracetamolum Korylan 325 mg Tableta Peroralni podani
U Kabelovny 130 Codeini phosphas hemihydricus 28,73 mg
Dolni Mecholupy
102 37 Prague 10
Czech Republic
Ceska republika | GlaxoSmithKline Paracetamolum Panadol Ultra 500 mg Tableta Peroralni podani
Consumer Healthcare, Coffeinum 30 mg
GlaxoSmithKline Export Codeini phosphas hemihydricus 8 mg
Ltd.
Great West Road 980
Middlesex
TW8 9GS Brentford
United Kingdom
Ceska republika | GlaxoSmithKline Paracetamolum Panadol Ultra 500 mg Sumiva tableta Peroralni podani
Consumer Healthcare, Coffeinum Rapide 30 mg
GlaxoSmithKline Export Codeini phosphas hemihydricus 8 mg

Ltd.

Great West Road 980
Middlesex

TW8 9GS Brentford
United Kingdom
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Dansko

Alternova A/S
Lodshusvej 11
DK-4230 Skeelskar
Denmark

Codeinum

Kodein
"Alternova"

25 mg

Potahovana
tableta

Peroralni podani

Dansko

Takeda Pharma A/S
Dybendal Alle 10
2630 Taastrup
Denmark

Codeinum

Kodein "DAK"

3 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralni podani

Dansko

Takeda Pharma A/S
Dybendal Alle 10
DK-2630 Taastrup
Denmark

Codeinum

Kodein "DAK"

25 mg

Potahovana
tableta

Peroralni podani

Dansko

Amgros I/S
Dampfeergevej 22
DK-2100 Kgbenhavn @
Denmark

Codeinum

Kodein "SAD"

25 mg

Tableta

Peroralni podani

Dansko

Takeda Pharma A/S
Dybendal Alle 10
2630 Taastrup
Denmark

Codeinum

Kodein Steerk
"DAK"

8 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralni podani

Estonsko

Actavis UK Limited
Whiddon Valley,
Barnstaple

Devon, EX32 8NS
United Kingdom

Paracetamolum
Codeinum

CO-CODAMOL

500 mg
8 mg

Tableta

Peroralni podani

Estonsko

Omega Pharma Baltics SIA
K. Ulmana gatve 119
Marupe, LV-2167

Latvia

Paracetamolum
Codeinum
Coffeinum

SOLPADEINE

500 mg
8 mg
30 mg

Tableta

Peroralni podani
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Estonsko Vitabalans Oy Paracetamolum PARACETAMOL/C | 500 mg Tableta Peroralni podani
Varastokatu 8 Codeinum ODEINE 30 mg
13500 Hameenlinna VITABALANS
Finland
Estonsko Zentiva k.s. Paracetamolum ALGOCALM 500 mg Tableta Peroralni podani
U Kabelovny 130 Codeinum 30 mg
Dolni Mecholupy
102 37 Prague 10
Czech Republic
Estonsko Omega Pharma Baltics SIA | Paracetamolum SOLPADEINE 500 mg Sumiva tableta Peroralni podani
K. Ulmana gatve 119 Codeinum SOLUBLE 8 mg
Marupe, LV-2167 Coffeinum 30 mg
Latvia
Finsko Oy Leiras Takeda Codeini phosphas hemihydricus | CODESAN COMP 3,13 mg Peroralni roztok Peroralni podani
Pharmaceuticals AB Ephedrini hydrochloridum 1,25 mg
Paciuksenkatu 21 Diphenhydramini 1,25 mg
PL 1406 hydrochloridum 0,44 mg
00101 Helsinki Cocillanae cortex
Finland
Finsko Vitabalans Oy Codeini phosphas hemihydricus | KATAPEKT 1 mg Peroralni roztok | Peroralni podani
Varastokatu 8 Guaifenesinum 20 mg
13500 Hameenlinna Ammonii chloridum 25 mg
Finland Thymi extractum fluidum 60 mg
Finsko Orion Oy Codeini phosphas hemihydricus | RECIPECT 0,958 mg Peroralni roztok Peroralni podani
Orionintie 1 Guaifenesinum 20 mg
PL 65 Ammonii chloridum 25 mg
02101 Espoo Thymi extractum fluidum 60 mg

Finland
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Francie

Laboratoires AMIDO
37, avenue Gabriel Péri
BP 232

92503 Rueil-Malmaison
Cedex

France

Codeini phosphas hemihydricus

CODATUX
ENFANTS,
suppositoire

48 mg

Cipek

Rektalni podani

Francie

LABORATOIRE HEPATOUM
1 bis, rue de Plaisance
94130 Nogent Sur Marne
France

Codeinum

EUCALYPTINE LE
BRUN, sirop

122 mg/100
ml

Sirup

Peroralni podani

Francie

LABORATOIRES MAYOLY
SPINDLER

6, avenue de I'Europe,
BP 51,

78401 Chatou Cedex
France

Codeinum

EUPHON, sirop

1mg /1 ml

Sirup

Peroralni podani

Francie

ZAMBON France

13, rue René Jacques
92138 Issy-les-Moulineaux
Cedex

France

Codeini phosphas hemihydricus

FLUDOUCIL, sirop

89 mg/100 mi

Sirup

Peroralni podani

Francie

BOUCHARA-RECORDATI
70, avenue Du Général De
Gaulle

Immeuble "Le Wilson"
92800 Puteaux

France

Codeinum

NEO-CODION
ENFANTS, sirop

109,8 mg/100
ml

Sirup

Peroralni podani
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Francie

Laboratoires AMIDO
37, avenue Gabriel Péri
BP 232

92503 Rueil-Malmaison
Cedex

France

Codeini phosphas hemihydricus

NEOPECTYL
ENFANTS, sirop

18 mg/100 ml

Sirup

Peroralni podani

Francie

Laboratoires AMIDO
37, avenue Gabriel Péri
BP 232

92503 Rueil-Malmaison
Cedex

France

Codeini phosphas hemihydricus

RHINATUX, gélule

14,36 mg

Tvrda tobolka

Peroralni podani

Francie

Laboratoires THERICA

15, avenue Henry Dunant
27400 Louviers

France

Codeinum

TUSSICALM
ENFANTS 0,025
POUR CENT, sirop

25,6 mg /100
ml

Sirup

Peroralni podani

Francie

Laboratoires THERICA

15, avenue Henry Dunant
27400 Louviers

France

Codeinum

TUSSIPAX,
comprimé
pelliculé

10 mg

Tableta

Peroralni podani

Francie

Laboratoires THERICA

15, avenue Henry Dunant
27400 Louviers

France

Codeinum

TUSSIPAX, sirop

50 mg/100 ml

Sirup

Peroralni podani

Francie

Laboratoires THERICA

15, avenue Henry Dunant
27400 Louviers

France

Codeinum

TUSSIPAX,
solution buvable,
gouttes

50 mg/100 mi

Peroralni roztok

Peroralni podani
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Francie Pierre Fabre Médicament Codeinum POLERY ADULTES | 11,8 mg/15 ml | Sirup Peroralni podani
45, Place Abel Gance SANS SUCRE,
92654 Boulogne sirop édulcoré a
Billancourt la saccharine
France sodique et au
cyclamate de
sodium
Francie Pierre Fabre Médicament Codeinum POLERY 64 mg/100 ml Sirup Peroralni podani
45, Place Abel Gance ADULTES, sirop
92654 Boulogne
Billancourt
France
Némecko AbZ-Pharma GmbH Codeini phosphas hemihydricus | Codeinsaft-CT 5 mg/5 ml Peroralni roztok Peroralni podani
Graf-Arco-Str. 3 5mg / 5ml
89079 Ulm
Germany
Némecko AbZ-Pharma GmbH Codeini phosphas hemihydricus | Codeintropfen-CT | 2541 mg Peroralni kapky, | Peroralni podani
Graf-Arco-Str. 3 1mg / Tropfen roztok
89079 Ulm
Germany
Némecko Aristo Pharma GmbH Codeini phosphas hemihydricus | Tryasol Codein 3000 mg Peroralni kapky, | Peroralni podani
Wallenroder Str. 8-10 forte roztok
13435 Berlin
Germany
Némecko Aristo Pharma GmbH Codeini phosphas hemihydricus | Tryasol Codein 290 mg Peroralni roztok Peroralni podani

Wallenroder Str. 8-10
13435 Berlin
Germany

mite
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Némecko Berlin-Chemie AG Codeini phosphas hemihydricus | Codeinum 30000 mg Tableta Peroralni podani
Glienicker Weg 125 phosphoricum
12489 Berlin Berlin-Chemie
Germany
Némecko Cassella-med GmbH & Co. | Codeini phosphas hemihydricus | Bronchicum Mono | 3250 mg Peroralni kapky, | Peroralni podani
KG Codein Tropfen roztok
Gereonsmuhlengasse 1
50670 Kéln
Germany
Némecko Desma GmbH Codeini phosphas hemihydricus | Codeinum 30,0 mg Tableta Peroralni podani
Peter-Sander-Str. 41b phosphoricum
55252 Mainz-Kastel Compren 30mg
Germany
Némecko Desma GmbH Codeini phosphas hemihydricus | Codeinum 50 mg Tableta Peroralni podani

Peter-Sander-Str. 41b
55252 Mainz-Kastel
Germany

phosphoricum
Compren 50mg
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Némecko Desma GmbH Codeini phosphas hemihydricus | Codicompren 50 mg Tableta s Peroralni podani
Peter-Sander-Str. 41b 50mg retard prodlouzenym
55252 Mainz-Kastel uvolfovanim
Germany
Némecko Hexal Aktiengesellschaft Codeini phosphas hemihydricus | Codeintropfen 2300 mg Perorélni kapky, | Peroralni podani
Industriestr. 25 HEXAL 0,5 roztok
83607 Holzkirchen mg/Tropfen
Germany Losung zum
Einnehmen
Némecko MaxMedic Pharma GmbH Codeini phosphas hemihydricus | Tussoret Tag- / 40,72 mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Pasinger Str. 16 Nachtkapseln 67,87 mg
82166 Grafelfing
Germany
Némecko OPTIMED Pharma GmbH Codeini phosphas hemihydricus | codi OPT 76,82 mg Tableta Peroralni podani
Alfred-Nobel-Str. 5
50226 Frechen
Germany
Némecko TUSSIN Pharma GmbH Codeini phosphas hemihydricus | Codipertussin 30 mg Tableta Peroralni podani
Menchestr. 22a mite Tabletten
35274 Kirchhain Codeinum phoph.
Germany 30 mg
Némecko TUSSIN Pharma GmbH Codeini phosphas hemihydricus | Codipertussin 50 mg Tableta Peroralni podani

Menchestr. 22a
35274 Kirchhain
Germany

Tabletten
Codeinum phoph.
50 mg
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Némecko TUSSIN Pharma GmbH Codeinum Longtussin duplex | 35 mg Mékka tobolka Peroralni podani
Menchestr. 22a Guaifenesinum Tag und Nacht N 90 mg
35274 Kirchhain
Germany
Némecko UCB Pharma GmbH Codeinum Codicaps mono 30 mg Mékka tobolka Peroralni podani
Alfred-Nobel-Str. 10 30 mg
40789 Monheim Weichkapsel
Germany
Recko Exelixis - Emporia latr. Codeini phosphas Sival-B 7,5 mg/5 ml Sirup Peroralni podani
Eidon A.E Ephedrini hydrochloridum 5 mg/5 ml
L. Mesogion 501
153 43, Ag. Paraskevi
Greece
Madarsko PharmaSwiss Ceska Codeini phosphas Coderetta N 5 mg Tableta Peroralni podani
Republika s.r.o. Ephedrini hydrochloridum 5 mg
Jankovcova 1569/2c
17000 Praha 7
Czech Republic
Madarsko PharmaSwiss Ceska Codeini hydrochloridum Coderit N 20 mg Tableta Peroralni podani
Republika s.r.o. dihydricus 20 mg
Jankovcova 1569/2c Ephedrini hydrochloridum
17000 Praha 7
Czech Republic
Madarsko ExtractumPharma zrt. Codeini hydrochloridum Erigon 44 mg Sirup Peroralni podani
Megyeri Ut 64. dihydricus 6180 mg
Budapest, H-1044 Sulfogaiacolum hemihydricum 618 mg
Hungary Natrii hypophosphis 2564 mg

Calcii hypophosphis

14
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Madarsko GlaxoSmithKline Paracetamolum Panadol Ultra 500 mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Consumer Healthcare Codeini phosphas hemihydricus | hard capsules 8 mg
GlaxoSmithKline Export Coffeinum 30 mg
Ltd
Brentford
TW8 9GS
United Kingdom
Madarsko GlaxoSmithKline Paracetamolum Panadol Ultra 500 mg Sumiva tableta Peroralni podani
Consumer Healthcare Codeini phosphas hemihydricus | effervescent 8 mg
GlaxoSmithKline Export Coffeinum tablets 30 mg
Ltd
Brentford
TW8 9GS
United Kingdom
Madarsko GlaxoSmithKline Paracetamolum Panadol Ultra 500 mg Tableta Peroralni podani
Consumer Healthcare Codeini phosphas hemihydricus | tablets 8 mg
GlaxoSmithKline Export Coffeinum 30 mg
Ltd
Brentford
TW8 9GS
United Kingdom
Irsko Pinewood Laboratories Ltd. | Codeini phosphas Codinex Codeine 15 mg /5 ml Peroralni roztok Peroralni podani

Trading as Pinewood
Healthcare
Ballymacarbry
Clonmel
Co.Tipperary

Ireland

Phosphate
15mg/5ml Oral
Solution
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Irsko Clonmel Healthcare Ltd Paracetamolum Maxilief 500 mg Sumiva tableta Peroralni podani
Waterford Road Codeini phosphas hemihydricus | Effervescent 8 mg
Clonmel Coffeinum Tablets 30 mg
Co Tipperary
Ireland
Irsko Reckitt Benckiser Ireland Ibuprofenum Nurofen Plus 200 mg Potahovana Peroralni podani
Ltd. Codeini phosphas hemihydricus | Tablets 12,8 mg tableta
7 Riverwalk
Citywest Business Campus
Dublin 24
Ireland
Irsko GlaxoSmithKline Paracetamolum Panadeine Extra 500 mg Potahovana Peroralni podani
Consumer Healthcare Codeini phosphas hemihydricus | Strength Tablets 12,8 mg tableta
(Ireland) Limited
Stonemasons Way
Rathfarnam
Dublin 16
Ireland
Irsko Chefaro Ireland Limited Paracetamolum Solpadeine 500 mg Tvrda tobolka Peroralni podani
First Floor, Block A Codeini phosphas hemihydricus | Capsules 8 mg
The Crescent Building Coffeinum 30 mg
Northwood Office Park
Dublin 9
Ireland
Irsko Chefaro Ireland Limited Paracetamolum Solpadeine 500 mg Sumiva tableta Peroralni podani
First Floor, Block A Codeini phosphas hemihydricus | Soluble Tablets 8 mg
The Crescent Building Coffeinum 30 mg

Northwood Office Park
Dublin 9
Ireland
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Irsko Chefaro Ireland Limited Paracetamolum Solpadeine 500 mg Tableta Peroralni podani
First Floor, Block A Codeini phosphas hemihydricus | Tablets 8 mg
The Crescent Building Coffeinum 30 mg
Northwood Office Park
Dublin 9
Ireland
Irsko Phoenix Labs Ltd Paracetamolum Uniflu Plus with 500 mg Tableta Peroralni podani
Unit 12 Bunkilla Plaza Codeini phosphas hemihydricus | Vitamin C Tablets | 10 mg
Bracetown Business Park Coffeinum 30 mg
Clonee, Co. Meath Diphenhydramini 15 mg
Ireland hydrochloridum 10 mg
Phenylephrini hydrochloridum 300 mg
Acidum ascorbicum
Italie Laboratorio Farmaceutico Codeini hydrobromidum HEDERIX PLAN 600 mg/30 ml Peroralni kapky, | Peroralni podani
sit Specialita’ Igienico Hederae folium 4500 mg/30 roztok
Terapeutiche S.R.L. ml
Via Cavour, 70
Mede 27035 Pavia
Italy
Italie Laboratorio Farmaceutico Codeini hydrobromidum HEDERIX PLAN 10 mg éipek Rektalni podani
sit Specialita’ Igienico Hederae folium 180 mg

Terapeutiche S.R.L.
Via Cavour, 70
Mede 27035 Pavia
Italy
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Italie A. Menarini Industrie Codeini phosphas BROMOCODEINA 7,5 mg/5 ml Sirup Peroralni podani
Farmaceutiche Riunite
S.r.l.
Via Sette Santi, 3
50131 Firenze
Italy
LotySsko Herbapol Lublin S.A. Pini extractum fluidum Sirupus Pini 424 mg Sirup Peroralni podani
ul. Diamentowa 25 Calcii lactas hydricus compositus syrup | 64 mg
20-471 Lublin Foeniculi tinctura 64 mg
Poland Chelidonii extractum fluidum 10 mg
Codeini phosphas 3 mg
LotySsko Omega Pharma Baltics, Paracetamolum Solpadeine 500 500 mg Tableta Peroralni podani
SIA Codeinum mg/8 mg/30 mg 8 mg
K.Ulmana 119 Coffeinum tablets 30 mg
LV-2167 Marupe
Latvia
LotySsko Omega Pharma Baltics, Paracetamolum Solpadeine 500 mg Rozpustna Peroralni podani
SIA Codeinum Soluble 500 mg/8 | 8 mg tableta
K.Ulmana 119 Coffeinum mg/30 mg soluble | 30 mg
LV-2167 Marupe tablets
Latvia
Litva Omega Pharma Baltics, Paracetamolum Solpadeine 500 mg Tableta Peroralni podani
SIA Codeinum 8 mg
K.Ulmana 119 Coffeinum 30 mg

LV-2167 Marupe
Latvia
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Litva

Omega Pharma Baltics,
SIA

K.Ulmana 119
LV-2167 Marupe
Latvia

Paracetamolum
Codeinum
Coffeinum

Solpadeine

500 mg
8 mg
30 mg

Rozpustna
tableta

Peroralni podani

Lucembursko

Laboratoria Qualiphar
N.V/S.A

Rijksweg 9

2880 Bornem
Belgium

Codeini phosphas hemihydricus
Guaifenesinum

Inalpin

9,48 mg/15 ml
94,8 mg/15 ml

Sirup

Peroralni podani

Lucembursko

Laboratoria Qualiphar
N.V/S.A

Rijksweg 9

2880 Bornem
Belgium

Codeini phosphas hemihydricus

Bromophar

9,5 mg/15 ml

Sirup

Peroralni podani

Lucembursko

Johnson & Johnson
Consumer NV/SA
Antwerpseweg 15-17
2340 Beerse
Belgium

Codeini phosphas hemihydricus

Bronchosedal
codeine

0,92 mg/ml

Sirup

Peroralni podani

Lucembursko

Meda Pharma sa
Chaussée de la Hulpe, 166
1170 Brussels

Belgium

Codeini phosphas hemihydricus

Glottyl

0,766 mg/ml

Sirup

Peroralni podani

Lucembursko

BOUCHARA-RECORDATI
70, avenue Du Général De
Gaulle

Immeuble "Le Wilson"
92800 Puteaux

France

Codeinum

NEO-CODION
ENFANTS, sirop

109,8 mg/100
ml

Sirup

Peroralni podani
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Lucembursko Laboratoria Qualiphar Codeini phosphas hemihydricus | Toularynx 11,49 mg/15 Sirup Peroralni podani
N.V/S.A Codeine ml
Rijksweg 9
2880 Bornem
Belgium
Lucembursko Takeda Belgium SCA-CVA Codeini phosphas hemihydricus | Toux-San Codeine | 1 mg/ml Sirup Peroralni podani
Gentsesteenweg 615
1080 Brussels
Belgium
Malta L.C.M. Limited Codeini phosphas Codeine Linctus 15 mg/5 mi Peroralni roztok Peroralni podani
Linthwaite, BP
Huddersfield, West
Yorkshire, HD7 5QH
United Kingdom
Malta Alliance Pharmaceuticals Coffeinum Uniflu with 30 mg Potahovana Peroralni podani
Avonbridge House Codeini phosphas Vitamin C Tablets | 10 mg tableta
Bath Road, Chippenham Diphenhydramini 15 mg
Wiltshire, SN15 2BB hydrochloridum 500 mg
United Kingdom Paracetamolum 10 mg
Phenylephrini hydrochloridum
Malta Chefaro Ireland Limited Paracetamolum Solpadeine 500 mg Sumiva tableta Peroralni podani
First Floor, Block A Codeini phosphas hemihydricus | Soluble Tablets 8 mg
The Crescent Building Coffeinum 30 mg

Northwood Office Park
Dublin 9
Ireland
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Malta M&A Pharmachem Limited | Paracetamolum Co-Codamol 500 mg Tableta Peroralni podani
Allenby Laboratories Codeini phosphas Tablets BP 8 mg
Wigan Road, 8/500mg
Westhoughton
Bolton BL5 2AL
United Kingdom
Polsko Herbapol - Lublin S.A. Pini extractum fluidum HERBAPIni 442 mg/5 ml Sirup Peroralni podani
ul. Diamentowa 25 Foeniculi color 64 mg/5 ml
20-471 Lublin Codeini phosphas hemihydricus 3 mg/5 ml
Poland
Polsko Wroctawskie Zakfady Thymi herba pulveratum Neoazarina 316 mg Potahovana Peroralni podani
Zielarskie "Herbapol" S.A. Codeini phosphas hemihydricus 10 mg tableta
ul. Sw. Mikotaja 65/68
50-951 Wroctaw
Poland
Polsko Wroctawskie Zakfady Pini extractum fluidum Sirupus Pini 440 mg/5 ml Sirup Peroralni podani
Zielarskie "Herbapol" S.A. Foeniculi color compositus 64 mg/5 ml
ul. Sw. Mikotaja 65/68 Codeini phosphas hemihydricus 3,2 mg/5 ml
50-951 Wroctaw
Poland
Polsko Aflofarm Farmacja Polska Pini extractum fluidum Syrop sosnowy 1283,1 mg/15 | Sirup Peroralni podani
Sp. z 0.0. Anizi color ztozony Aflofarm ml
ul. Partyzancka 133/151 Codeini phosphas hemihydricus 194,4 mg/15
95-200 Pabianice ml
Poland 9,72 mg/15 ml
Polsko Zaktady Farmaceutyczne Codeini phosphas hemihydricus | Thiocodin 15 mg Tableta Peroralni podani
"UNIA" Spétdzielnia Pracy Sulfogaiacolum 300 mg

ul. Chtodna 56/60
00-872 Warszawa
Poland
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Polsko Zaktady Farmaceutyczne Codeini phosphas hemihydricus | Thiocodin 15 mg/10 mi Sirup Peroralni podani
"UNIA" Spétdzielnia Pracy Sulfogaiacolum 300 mg/10 mi
ul. Chtodna 56/60
00-872 Warszawa
Poland
Polsko Zaktady Farmaceutyczne Acidum acetylsalicylicum Ascodan 400 mg Tableta Peroralni podani
POLPHARMA S.A. Codeini phosphas hemihydricus 8 mg
Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski
Poland
Polsko Reckitt Benckiser (Poland) | Ibuprofenum Nurofen Plus 200 mg Potahovana Peroralni podani
S.A. Codeini phosphas 12,8 mg tableta
Okunin 1
05-100 Nowy Dwor
Mazowiecki
Poland
Polsko Omega Pharma Poland Sp. | Paracetamolum Solpadeine 500 mg Sumiva tableta Peroralni podani
Z 0.0. Codeini phosphas 8 mg
Al.Niepodlegtosci 18 Coffeinum 30 mg
02-653 Warszawa
Poland
Polsko Omega Pharma Poland Sp. | Paracetamolum Solpadeine 500 mg Tableta Peroralni podani
Z 0.0. Codeini phosphas 8 mg
Al.Niepodlegtosci 18 Coffeinum 30 mg

02-653 Warszawa
Poland
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Polsko Omega Pharma Poland Sp. | Paracetamolum Solpadeine 500 mg Tobolka Peroralni podani
Z 0.0. Codeini phosphas 8 mg
Al.Niepodlegtosci 18 Coffeinum 30 mg
02-653 Warszawa
Poland
Portugalsko Ferraz Lynce, S.A. Codeinum Codipront 30 mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Rua Consiglieri Pedroso Phenyltoloxaminum 10 mg
123 - Queluz de Baixo
P.O. Box 1001
2734-501 Barcarena
Portugal
Portugalsko Ferraz Lynce, S.A. Codeinum Codipront 2,22 mg/mi Sirup Peroralni podani
Rua Consiglieri Pedroso Phenyltoloxaminum 0,733 mg/ml
123 - Queluz de Baixo
P.O. Box 1001
2734-501 Barcarena
Portugal
Portugalsko Confar - Consorcio Codeinum Codol 10 mg Obalena tableta | Peroralni podani
Farmacéutico, Lda. Sulfogaiacolum kalium 50 mg
Rua Félix Correia, 1-B Natrii benzoas 100 mg
1500-271 Lisboa
Portugal
Portugalsko ITF Healthvita, Unipessoal | Codeinum Toseina 2 mg/ml Peroralni roztok | Peroralni podani

Lda

Rua Consiglieri Pedroso
123 - Queluz de Baixo
2730-056 Barcarena
Portugal
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Rumunsko S.C. MAGISTRAC & C Codeini phosphas CODEINA FOSFAT | 15 mg Tableta Perorélni podani
S.R.L. MCC 15 mg
Bd-ul Aurel Vlaicu nr. 82 A
Constanta, cod postal
900055
Romania
Rumunsko FARMACOM S.A. Codeini phosphas FARMACOD 15 mg Tableta Peroralni podani
Str. Zizinului Nr. 112
cod postal 500407 Brasov
Romania
Rumunsko SINTOFARM SA Codeini phosphas FOSFAT DE 15 mg Tableta Peroralni podani
Str. Ziduri intre Vii nr. 22 CODEINA 15 mg
Sector 2
Bucuresti, Cod postal
023324
Romania
Rumunsko SLAVIA PHARM S.R.L. Codeini phosphas CODEINA FOSFAT | 15 mg Tableta Peroralni podani
B-dul Theodor Pallady, nr. 15mg
44C
Sector 3
cod postal 032266,
Bucuresti
Romania
Rumunsko S.C. BIO EEL S.R.L. Codeini phosphas CODEINA 15 mg Tableta Perorélni podani
Str. Bega Nr. 4, Targu- FOSFORICA

Mures
cod postal 540390
Romania
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Rumunsko

S.C. LABORMED PHARMA
S.A., ROMANIA

Bd. Theodor Pallady nr.
44B

sector 3, Bucuresti
Romania

Codeini phosphas

CODEINA FOSFAT
LPH 15 mg

15 mg

Tableta

Peroralni podani

Rumunsko

S.C. ARENA GROUP S.A.

Str. Stefan Mihaileanu nr.

31

Sector 2

Bucuresti, cod postal
024022

Romania

Codeini phosphas
Sulfogaiacolum kalium

TUSOCALM
7,5mg/120mg

7,5 mg
120 mg

Tableta

Peroralni podani

Slovensko

Zentiva a.s.
Einsteinova 24
851 01 Bratislava
Slovak Republic

Codeinum

Codein -
SLOVAKOFARMA
15 mg

15 mg

Tableta

Peroralni podani

Slovensko

Zentiva a.s.
Einsteinova 24
851 01 Bratislava
Slovak Republic

Codeinum

Codein -
SLOVAKOFARMA
30 mg

30 mg

Tableta

Peroralni podani

Slovensko

TEVA Czech Industries
S.r.o.

Ostravska 305/29
74770 Opava - Komarov
Czech Republic

Saponinum quillaiae

Codeinum

Aconiti tinctura

Aurantii dulcis pericarpii tintura
Thymi extractum fluidum

PLEUMOLYSIN

5 mg/1 ml
3,06 mg/1 mi
40 mg/1 ml
150 mg/1 ml
30 mg/1 ml

Peroralni kapky,
roztok

Peroralni podani
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Slovensko Zentiva k.s. Paracetamolum Korylan 325 mg Tableta Peroralni podani
U Kabelovny 130 Codeinum 21,17 mg
Dolni Mecholupy
102 37 Prague 10
Czech Republic
Slovensko GlaxoSmithKline Paracetamolum Panadol Ultra 500 mg Tableta Peroralni podani
Consumer Healthcare, Coffeinum 30 mg
GlaxoSmithKline Export Codeinum 8 mg
Ltd.
Great West Road 980
Middlesex
TW8 9GS Brentford
United Kingdom
Slovensko GlaxoSmithKline Paracetamolum Panadol Ultra 500 mg Tobolka Peroralni podani
Consumer Healthcare, Coffeinum 30 mg
GlaxoSmithKline Export Codeinum 8 mg
Ltd.
Great West Road 980
Middlesex
TW8 9GS Brentford
United Kingdom
Slovensko GlaxoSmithKline Paracetamolum Panadol Ultra 500 mg Sumiva tableta Peroralni podani
Consumer Healthcare, Coffeinum Rapide 30 mg
GlaxoSmithKline Export Codeinum 8 mg

Ltd.

Great West Road 980
Middlesex

TW8 9GS Brentford
United Kingdom
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Slovinsko ALKALOID-INT d.o.o. Codeini phosphas KODEINIJEV 30 mg Tableta Peroralni podani
Slandrova ulica 4 sesquihydricus FOSFAT
1231 Ljubljana-Crnuce ALKALOID-INT 30
Slovenia mg tablete
épanélsko Laboratorio Estedi, S.L. Codeini phosphas Histaverin 10 10 mg/5 ml Sirup Peroralni podani
Montseny, 41 mg/5 ml jarabe
08012 Barcelona
Spain
épanélsko Laboratorios Asociados Codeini phosphas Perduretas 50 mg Tableta Peroralni podani
Nupel, S.L. Codeina
Rua Carpinteiros, 25
Poligono Industrial Ceao
27003 Lugo
Spain
Spanélsko Laboratorios Vifas, S.A. Codeini phosphas hemihydricus [ Diminex 5 mg Cipek Rektalni podani
Provenza, 386 Chlorcyclizini hydrochloridum Antitusigeno 5 mg
08025 Barcelona Cineolum Infantil 50 mg
Spain Guaifenesinum supositorios 50 mg
épanélsko TEVA PHARMA, S.L.U. Codeini phosphas hemihydricus | Codeisan 28,7 mg | 28,7 mg Tableta Peroralni podani

C/ Anabel Segura, 11
Edificio Albatros B, 12
planta

28108 Alcobendas
(Madrid)

Spain

comprimidos
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Spanélsko

TEVA PHARMA, S.L.U.
C/ Anabel Segura, 11
Edificio Albatros B, 12
planta

28108 Alcobendas
(Madrid)

Spain

Codeini phosphas hemihydricus

Codeisan jarabe

6,33 mg/5 ml

Sirup

Peroralni podani

Spanélsko

Faes Farma, S.A.
Maximo Aguirre, 14
48940 Lamiaco-Lejona
(Vizcaya)

Spain

Codeini phosphas

Fludan Codeina
10mg/5 ml
solucién oral

10 mg/5 mi

Peroralni roztok

Peroralni podani

Spanélsko

Italfarmaco, S.A.
San Rafael, 3
28108 Alcobendas
(Madrid)

Spain

Codeini phosphas hemihydricus

Toseina solucién
oral

10 mg/5 ml

Peroralni roztok

Peroralni podani

Spanélsko

Faes Farma, S.A.
Maximo Aguirre, 14
48940 Lamiaco-Lejona
(Vizcaya)

Spain

Codeini phosphas
Pseudoephedrini
hydrochloridum
Chlorfenamini maleas

Lasa con Codeina
solucién oral

10 mg/ 5 ml
30 mg/ 5 mi
2mg/5ml

Peroralni roztok

Peroralni podani
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épanélsko Laboratorios Cinfa, S.A. Codeini phosphas Pazbronquial 5 mg/5 ml Sirup Peroralni podani
Olaz-Chipi, 10 Ephedrini hydrochloridum jarabe 5mg/ 5 ml
Poligono Industrial Areta Natrii benzoas 83 mg/ 5 ml
31620 Huarte-Pamplona Thiamini hydrochloridum 1 mg/ 5 ml
(Navarra) Pyridoxini hydrochloridum 3 mg/ 5 ml
Spain Sulfogaiacolum kalium 100 mg/ 5 ml
Natrii dihydrogenocitras 17 mg/ 5 ml
Levomentholum 1 mg/ 5 ml
Droserae tinctura 33 mg/ 5 ml
Grindeliae tinctura 33 mg/ 5 ml
Lobeliae tinctura 25 mg/ 5 ml
Origani tinctura 10mg /5 ml
épanélsko Boehringer Ingelheim Codeini phosphas Bisoltus 2 mg/ml 2 mg/ml Peroralni roztok | Peroralni podani
Espana, S.A. solucién oral
Prat de la Riba, 50
08174 Sant Cugat del
Vallés (Barcelona)
Spain
épanélsko Laboratorio Medea, S.A. Codeini phosphas hemihydricus | Notusin solucién 10 mg/5 ml Peroralni roztok Peroralni podani
Gran Capitan, 10 oral
08970 Sant Joan Despi
(Barcelona)
Spain
épanélsko Kern Pharma, S.L Acidum acetylsalicylicum Dolviran 400 mg Tableta Peroralni podani
Venus 72 Codeini phosphas hemihydricus | comprimidos 9,6 mg
Poligono Industrial Colén Coffeinum 50 mg

1]
08228 Tarrasa (Barcelona)
Spain
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Spanélsko Kern Pharma, S.L Acidum acetylsalicylicum Dolviran 400 mg Cipek Rektalni podani
Venus 72 Codeini phosphas hemihydricus | supositorios 9,6 mg
Poligono Industrial Colén Coffeinum 50 mg
1]
08228 Tarrasa (Barcelona)
Spain
épanélsko Kern Pharma, S.L Codeini phosphas hemihydricus | Tusikern 2 mg/ml | 2 mg/ml Peroralni roztok | Peroralni podani
Venus 72 solucién oral EFG
Poligono Industrial Colén
1]
08228 Tarrasa (Barcelona)
Spain
Nizozemsko 0OJG Consumer Care B.V Codeini phosphas hemihydricus | Natterman 0,5 mg/mi Sirup Peroralni podani
Keyserswey 20 Melrosum Extra
2201 CW Noordwijk Sterk, stroop
The Netherlands
Nizozemsko Ratiopharm Nederland Codeini phosphas hemihydricus | Codeinefosfaat 10 mg Tableta Peroralni podani
B.V. ratiopharm 10
Swensweg 5 mg, tabletten
2031 GA Haarlem
The Netherlands
Nizozemsko Ratiopharm Nederland Codeini phosphas hemihydricus | Codeinefosfaat 20 mg Tableta Peroralni podani
B.V. ratiopharm 20
Swensweg 5 mg, tabletten
2031 GA Haarlem
The Netherlands
Nizozemsko Pharmachemie B.V. Codeini phosphas hemihydricus | Codeinefosfaat 10 | 10 mg Tableta Peroralni podani

Swensweg 5
2031 GA Haarlem
The Netherlands

PCH, tabletten 10
mg
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Nizozemsko Pharmachemie B.V. Codeini phosphas hemihydricus | Codeinefosfaat 15 | 15 mg Tableta Peroralni podani
Swensweg 5 PCH, tabletten 15
2031 GA Haarlem mg
The Netherlands
Nizozemsko Pharmachemie B.V. Codeini phosphas hemihydricus | Codeinefosfaat 20 | 20 mg Tableta Peroralni podani
Swensweg 5 PCH, tabletten 20
2031 GA Haarlem mg
The Netherlands
Velka Britanie Wise Pharmaceuticals Codeini phosphas Codeine 25 mg/5 ml Peroralni roztok | Peroralni podani
Limited Phosphate Oral
7 Oxford Street Solution BP
Manchester M1 4PB
United Kingdom
Velka Britanie Wise Pharmaceuticals Codeini phosphas Codeine Linctus 15 mg/5 mi Peroralni roztok Peroralni podani
Limited BP
7 Oxford Street
Manchester M1 4PB
United Kingdom
Velka Britanie Actavis UK Limited Codeini phosphas Codeine 15 mg Tableta Peroralni podani
Whiddon Valley, Phosphate Tablets
Barnstaple BP 15mg
Devon, EX32 8NS
United Kingdom
Velka Britanie Actavis UK Limited Codeini phosphas Codeine 30 mg Tableta Peroralni podani

Whiddon Valley,
Barnstaple
Devon, EX32 8NS
United Kingdom

Phosphate Tablets
BP 30mg
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Velka Britanie

Actavis UK Limited
Whiddon Valley,
Barnstaple

Devon, EX32 8NS
United Kingdom

Codeini phosphas

Codeine
Phosphate Tablets
BP 60mg

60 mg

Tableta

Peroralni podani
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Védecké zavéry a podrobné vysvétleni védeckého zdlivodnéni rozdild oproti doporuceni
vyboru PRAC

Kodein, znamy také jako methylmorfin, se vaZe na p-opioidni receptory a plsobi analgeticky
a euforicky, navozuje respiracni depresi, midzu a snizuje motilitu zaludku. Pouziva se jako analgetikum
ke zmirnéni bolesti a také k symptomatické 1écbé kasle nebo nachlazeni.

V roce 2013 byla zalezitost kodeinu podavaného ke zmirnéni bolesti u pediatrické populace (dale jen
,déti™) predlozena k prezkoumadni vyboru PRAC podle ¢lanku 31, a to kvlli obavdm tykajicim se
toxického plsobeni opioidl a absence jednotnych opatieni k minimalizaci rizik, které vyvstaly poté, co
byly v literatufe popsany pripady smrtelné nebo Zivot ohrozujici respiracni deprese pfi podani kodeinu
dé&tem po adenotomii/tonzilektomii z divodu obstrukéni spankové apnoe.

Po posouzeni vech tehdy dostupnych (daji dospél vybor PRAC k zavéru, Ze kodein je i nadale
ucinnym analgetikem pro 1é¢bu akutni stfedné silné bolesti u déti starsich 12 let, u niz se ma za to, ze
ji nelze zmirnit jinymi analgetiky. Vybor PRAC dale dospél k zavéru, ze je tfeba kodein kontraindikovat
u pediatrickych pacientd mladsich 18 let, ktefi podstoupili tonzilektomii nebo adenotomii z divodu
syndromu obstrukéni spankové apnoe, a také u kojicich zen a u pacientl se znamym ultrarychlym
metabolismem CYP2D6. Vybor PRAC se také domnival, Ze pouZivani kodeinu ke zmirnéni bolesti mize
byt spojeno se zavaznymi nezadoucimi pfihodami toxického plsobeni opioidd z divodu variabilni

a nepredvidatelné premény kodeinu na morfin, zejména u pediatrické populace mladsi 12 let, a proto
by kodein nemél byt u této populace pouzivan. Podobné vybor nedoporucil pouzivat kodein u déti,

u nichz mize byt dychani narudeno, véetné déti s neuromuskularnimi chorobami, zavaznymi
kardiologickymi nebo respiracnimi onemocnénimi, infekcemi hornich cest dychacich nebo plic,
mnohocetnymi Urazy a rozsahlymi chirurgickymi zakroky. Pfiznaky toxického plsobeni morfinu se
mohou u té&chto stavl zhorsit.

Soucasné predlozeni zalezitosti k pfezkoumani podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES se tyka pouzivani
kodeinu u pediatrickych pacientl v indikaci kasle nebo nachlazeni. Bylo zahajeno dne 2. dubna 2014
na zadost prislusného organu Némecka (BfArM), protoze vySe uvedena rizika se tykaji také téchto
indikaci.

Vybor PRAC zahajil pfezkum pomé&ru pfinost a rizik kodeinu pfi 1é&bé kasle nebo nachlazeni

u pediatrickych pacientd. Prezkum zahrnuje vechny lé¢ivé pipravky obsahujici kodein schvalené

k 1é¢bé kasle nebo nachlazeni u pediatrické populace véetné pFipravkl obsahujicich jednu Ié&ivou latku
nebo kombinaci IéCivych latek schvalenych v Evropské unii.

Vybor PRAC piezkoumal véechny dostupné Gdaje z rznych zdrojG: klinické studie, observacni studie,
metaanalyzy, Udaje ziskané po uvedeni pfipravku na trh a Gdaje z dali publikované literatury

o pouzivani pripravkd obsahujicich kodein u déti k 1é¢bé kasle nebo nachlazeni. Vybor PRAC také zvaZil
tdaje z Evropské farmakovigilanéni databaze (Eudravigilance) a studie uzivani 1ékd tykajici se zpGsobu
predepisovani kodeinu, pficemz zalezitost konzultoval s evropskymi organizacemi zdravotnickych
pracovm’kﬁ a s Pediatrickym vyborem (PDCO).

Kas3el je reflexni reakce na mechanické, chemické nebo zanétlivé drazdéni tracheobronchialniho
stromu. Kasel je fyziologickou funkci, jejimz cilem je vycisténi dychacich cest od obstruktivniho nebo
drazdiciho materialu nebo varovani, ze vdechovany vzduch obsahuje Skodlivé latky.

Kodein potladuje reflex kasle pfimym plsobenim na centrum kasle v mide. Ve zdravotnické literatufe
ovéem existuje jen malo klinickych Gdajd, které by podporovaly G&innost kodeinu v symptomatické
|é¢bé& kasle nebo nachlazeni, protoze soucasné diikazy neukazuji, ze by kodein byl pfi akutnim kasli
u déti ucinnéjsi nez placebo.

1 Article 31 pharmacovigilance referral for codeine used for management of pain in paediatric patients (EMA/H/A-31/1342)
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Codeine-
containing_medicines/human_referral_prac_000008.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f.
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Celkové se podafilo vyhledat jen &tyfi publikované studie, které hodnotily pouZivani ptipravkl
obsahujicich kodein pfi |é¢bé kasle u déti. Dvé studie (Kelly a kol., 1963, a Jaffe a kol., 1983), které
nezahrnovaly kontrolni skupinu uzivajici placebo, naznacily, ze ucinnost kodeinu nebyla vétsi nez

u ostatnich antitusik, incidence nezadoucich G&ink( viak byla ve skupiné uZivajici kodein vy$$i nez

ve skupiné |é¢ené srovnavacim pripravkem. Randomizovana klinicka studie (Jaffe, G. a kol., 1983)

a epidemiologicka studie (De Blasio, F. a kol., 2012) neukazaly vyznamny Ucinek |éCby kodeinem

na kasel nebo nachlazeni u déti. DalSi randomizovana klinickd studie (Taylor a kol., 1993) u déti
lécenych kodeinem, dextromethorfanem jako Uc¢innym srovnavacim pfipravkem nebo placebem navic
ukazala, ze ani kodein, ani dextromethorfan nevykazovaly pfi symptomatické |é¢bé kasle u déti
mladsich 12 let vyznamné vétsi cinnost nez placebo. V roce 2012 byla studie Taylora a kol. zahrnuta
do prehledu z databédze Cochrane tykajiciho se 1é&ivych ptipravk{, které nejsou na predpis / jsou volné
prodejné, pro Ié¢bu akutniho kasle u déti a dospélych v ambulantnich podminkéach. V tomto prehledu
byly dodatec¢né identifikovany dvé randomizované kontrolované studie, ve kterych byl kodein hodnocen
u dospélych (Eccles a kol., 1992, Freestone, C., 1997): bylo zjisténo, ze kodein nebyl Uc¢innéjsi nez
placebo.

Udaje o Géinnosti jsou proto omezené a chybéji dobfe provedené kontrolované védecké studie
z posledni doby, které by jasné podporovaly pfrinos kodeinu ve schvalenych indikacich kasle nebo
nachlazeni u pediatrické populace.

Kodein je v organismu pfeméniovan na morfin plisobenim cytochromu P450 2D6 (CYP2D6), co? je
enzym vykazujici geneticky polymorfismus. Jedinci jsou v zavislosti na aktivité tohoto enzymu bézné
klasifikovani na osoby s pomalym (PM), nadmérnym (EM) a ultrarychlym metabolismem (UM). Osoby
s nadmérnym nebo ultrarychlym metabolismem jsou vystaveny riziku toxického plsobeni morfinu,
zatimco u osob s pomalym metabolismem mUze byt zvysené riziko nedostate¢né Gcinnosti.
Neptedvidatelny a variabilni metabolismus kodeinu u déti, dany polymorfismem CYP2D6, mize vést
u nékterych déti k zdvaznym nezadoucim pfihodam souvisejicim s morfinem, jako jsou dychaci obtize
nebo respira¢ni deprese, a to i pfi doporuc¢enych davkach. To znamend, Ze rliznorodé bezpecnostni
riziko pretrvava u vdech pediatrickych v&kovych skupin. Pfezkum zdvaznych a smrtelnych piipadt

u pediatrickych pacientd ziskanych z literatury, celosvétovych farmakovigilanénich databazi

a od regulaénich orgénd naznacuje, ze Gc¢inek kodeinu na respiraéni depresi mize mit vliv na vyskyt
respira¢nich komplikaci. Riziko toxického plsobeni opioidl je zvld$té vyznamné u osob s ultrarychlym
metabolismem, a to z divodu zavaznych dlsledkl respira¢ni deprese.

Celkem bylo v publikované literature nalezeno ¢trnact zprav o intoxikaci déti kodeinem v souvislosti

s lé¢bou kasle a infekce dychacich cest. Pfezkum téchto ptipadl ukazal, ze 4 z nich skoné&ily umrtim.
Ve véech zbyvajicich ptipadech byly ohroZeny Zivoty pacientl, ktefi se ale nakonec plné zotavili. V&k
déti se pohyboval od 17 dni do 6 let. P¥i analyzach Gdaji z databéze Eudravigilance bylo identifikovano
celkem 50 hladenych pFipadd, které by mohly souviset s toxickym plisobenim opioidd: 31 ptipadd

u dé&ti mladsich 6 let (véetné 4 smrtelnych ptipadQ), 7 pfipadd u déti starsich 6 let, ale mladsich 12 let
(v&etné 1 smrtelného pFipadu) a zbyvajicich 12 ptipad( u déti stardich 12 let a mlad&ich 18 let (véetné
1 smrtelného pFipadu). Celkové se ve vétsiné pripadl (38/50) jednalo o pacienty mladsi 12 let véetné
6 smrtelnych pfipadd.

Vzhledem k tomu, Ze i nadale panuje nejistota ohledné identifikace konkrétnich pediatrickych populaci
s vy&3im rizikem a ohledné vlivu véku pacientll na metabolismus kodeinu, dospé&l vybor PRAC k nazoru,
7e novorozenci, batolata a malé déti mohou byt k toxickému plsobeni opioidd nachylné&jsi, a proto jsou
nejvice vystaveni zivot ohroZujici respiracni depresi. Vybor PRAC prihlédnul ke skutec¢nosti, ze
enzymatické systémy zodpovédné za metabolismus kodeinu u déti starsSich 12 let Ize povazovat

za srovnatelné s témito systémy u dospélych.
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Vybor PRAC rovnéz uvedl, ze hlavni pfic¢inou kasle u déti jsou infekce hornich cest dychacich. Velka
vétsina détskych infekci dychacich cest s kaslem je vyvolana viry, coz jsou onemocnéni, ktera sama
odezni a trvaji pouze nékolik dni, zatimco v pfipadé chronického kasle je tieba Ié¢bu zaméfit

na zakladni onemocnéni? 2 (Vybor pro 1é¢ivé pfipravky pfi Americké pediatrické akademii, 1997,
Americka pediatrickd akademie — AAP, stazené nebo znovu potvrzené publikace AAP za rok 2006).
U téchto klinickych stav( se neocekavd vyznamnéjsi piinos kodeinu, zjisté&né riziko véak mdze mit
zavazné dUsledky. Na zékladé viech vyse uvedenych skutednosti vybor PRAC doporudil omezit
pouzivani kodeinu z dlvodu kasle nebo nachlazeni u pediatrické populace. Vybor PRAC se domnival, ze
déti mladsi 12 let jsou zZivotu nebezpecnou respiracni depresi zvlasté ohrozeny, a proto stanovil
kontraindikaci pro pouzivani kodeinu u déti mladsich 12 let. Vybor PRAC se déle domnival, ze u déti
ve v&ku od 12 do 18 let, u nichz mize byt respiraéni funkce zhoréena, véetné déti

s neuromuskuladrnimi chorobami, zavaznymi srde¢nimi nebo respira¢nimi onemocnénimi, infekcemi
hornich cest dychacich nebo plic, mnohocetnymi Urazy nebo rozsahlymi chirurgickymi zakroky, neni
kodein vhodny, protoze tyto stavy mohou zhorsit piiznaky toxického plsobeni morfinu.

Vybor PRAC dale doporucil, aby relevantni opatfeni k minimalizaci rizik z pfedchoziho predlozeni
zalezitosti k prezkoumani platila také pro pouZivani kodeinu v symptomatické 1é¢bé kasle nebo
nachlazeni. To se tyka i kontraindikace u pacientl jakéhokoliv véku, o nichZ je znamo, Ze maji
ultrarychly metabolismus CYP2D6, a kojicich zen jakéhokoliv véku. Vybor PRAC v tomto ohledu uvedl,
ze vSechny pripravky obsahujici kodein, schvalené u dospélych bez ohledu na indikaci, maji mit tyto
kontraindikace uvedeny na oznaceni na obalu. Vybor PRAC proto navrhuje, aby pfislusné organy
¢lenskych statl EU podnikly nezbytné kroky a aktualizovaly oznaéeni na obalu u piipravkd obsahujicich
kodein schvalenych pouze u dospélych tak, aby zahrnovaly tyto kontraindikace.

Vybor PRAC se rovnéz domnival, Ze riziko ndhodného predavkovani (zjistény Ctyfi pripady) lze
minimalizovat pouZivanim oballl s détskym bezpenostnim uzavérem. Vybor PRAC proto doporucuje
obaly s détskym bezpecnostnim uzavérem pro vSechny peroralni tekuté 1écivé pripravky obsahujici
kodein.

Na zédkladé v&ech vyge uvedenych skutecnosti vybor PRAC dospél k zavéru, e pomér pfinost a rizik
pripravkd obsahujicich kodein, které jsou indikovany z dlivodu kasle nebo nachlazeni u déti, je i nadale
priznivy, avsak za podminky schvalenych omezeni, kontraindikaci, upozornéni a dalSich zmén

v informacich o pFipravku, které jsou uvedeny v priloze 111 tohoto stanoviska.

Celkové zavéry a zdlivodnéni zmény podminek rozhodnuti o registraci

Vzhledem k tomu, zZe:

e vybor PRAC vzal v Uvahu postup podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES vychéazejici
z farmakovigilanénich udaji pro 1é¢ivé pripravky obsahujici kodein uréenych k 1é¢bé kasle nebo
nachlazeni u déti,

e vybor PRAC posoudil dostupné tidaje o bezpeénosti a ucinnosti 1é¢ivych piipravkl obsahujicich
kodein uréenych k 1é¢bé kasle nebo nachlazeni u déti v souvislosti s rizikem toxického plsobeni
opioidd. Ty zahrnovaly odpovédi drziteld rozhodnuti o registraci, idaje z literatury publikované
po plvodnim udéleni registrace a konzultace se zdravotnickymi pracovniky a dal3imi
odborniky,

2 American Academy of Pediatrics Committee on Drugs ‘Use of codeine- and dextromethorphan-containing cough remedies
in children’, Pediatrics 1997;99:918-20.
3 American Academy of Pediatrics. AAP Publications Retired or Reaffirmed, October 2006. Pediatrics 2007;119(2):405.
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e vybor PRAC se domnival, Ze existuji jen omezené dikazy podporujici G&innost kodeinu u kasle
a nachlazeni, coz jsou obecné stavy, které samy odezni. Terapeutické standardy doporucuji
|&¢it pretrvavajici chronicky kasel u pediatrickych pacientl na zékladé etiologie,

e vybor PRAC byl po pfezkumu dostupnych dtkazl a zejména rizika zavaznych nezadoucich
reakci toxického plsobeni opioidd u déti, povahy onemocnéni a stanovisek Klinickych
odbornik{ toho ndzoru, ze pouzivani pripravkd obsahujicich kodein k [é¢bé kasdle nebo
nachlazeni u pediatrické populace nelze doporudit,

e vybor PRAC se kromé toho domnival, Ze podle soucasnych dikazl jsou riziku Zivot ohrozujici
respiraCni deprese vystaveny zejména déti mladsi 12 let, a proto dospél k zavéru, ze pouzivani
ptipravkd obsahujicich kodein k |é¢bé& kasle nebo nachlazeni ma byt u déti mladsich 12 let
kontraindikovano, vybor PRAC se dale domnival, Zze u déti ve véku od 12 do 18 let se
zhorSenou respiracni funkci nelze pouzivani kodeinu doporucdit,

e vybor PRAC v souladu s omezenimi zavedenymi béhem predlozeni zalezitosti k pfezkoumani
u kodeinu podavaného ke zmirnéni bolesti u déti dospél také k zavéru, ze vSechny pfipravky
obsahujici kodein urcené k 1éCbé kasle nebo nachlazeni maji byt kontraindikovany u kojicich
Yen a u pacientl se znamym ultrarychlym metabolismem CYP2D6.

Vybor PRAC nasledné dospél k zavéru, ze pomé&r prinosi a rizik 1é¢ivych pripravkl obsahujicich kodein
podavanych z ddvodu kasle nebo nachlazeni zlstéva priznivy, pokud budou do informaci o piipravku
zafazena omezeni, upozornéni a dalsi schvalené zmény.

Vybor PRAC proto doporucil zménu podminek rozhodnuti o registraci pro I&Civé pripravky obsahujici
kodein podavané z diivodu kasle nebo nachlazeni u déti uvedené v pfiloze I, pfi¢emz piislusné body
souhrnu udajl o pFipravku a piibalové informace jsou uvedeny v pfiloze III doporuceni vyboru PRAC.

2 — Podrobné vysvétleni védeckého zddvodnéni rozdil oproti doporuceni vyboru PRAC

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC souhlasila skupina CMDh s celkovymi védeckymi zavéry
a odGvodnénim doporuceni.

Skupina CMDh se v3ak domnivala, Zze z hlediska doporucené kontraindikace pouzivani kodeinu

z dvodu kasle nebo nachlazeni u déti mladsich 12 let bude moZna nutné nékteré registrace zrusit.
Kromé doporuceni vyboru PRAC zménit registraci proto skupina CMDh rovnéz schvélila, ze pokud
nebude mozné registraci zménit v souladu s dohodou skupiny CMDh, mohou c¢lenské staty zvazit
zruseni takového rozhodnuti o registraci.

Skupina CMDh dale usoudila, Zze je nutnd mala zména navrhovaného znéni v bodech 4.2 a 4.6 souhrnu
Udajd o pripravku a v bodé 2 pFibalové informace, a to kvili jeho snaz&imu zavedeni do praxe na
vnitrostatni trovni vzhledem k rozsahu kombinovanych pFipravkd, jichZ se postup tyka. Pokud tedy
souhrn Udajl o pripravku odkazuje na kodein a pFipravek je kombinaci kodeinu a dal$ich 1é¢ivych latek,
je tfeba jeho znéni upravit tak, aby namisto mezinarodniho nechranéného nazvu ,kodein" obsahovalo
smysleny nazev téchto pripravkd.

Skupina CMDh navic uvedla, ze podle doporuceni vyboru PRAC by, bez ohledu na indikaci, méla pro
vSechny pfipravky obsahujici kodein schvalené u dospélych platit kontraindikace pro kojici zeny
jakéhokoliv véku. Proto je tfeba na vnitrostatni Grovni posoudit, zda ma byt tato kontraindikace
zarazena do oznaceni na obalu pFipravk{ s kodeinem schvélenych pouze pro dospélé prostiednictvim
Zadosti o zménu predlozené prislusnymi drziteli rozhodnuti o registraci.
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Skupina CMDh se rovnéz domnivala, Ze riziko ndhodného predavkovani (zjistény Ctyfi pfipady) lze
minimalizovat pouZivanim obald s détskym bezpe&nostnim uzavérem pro viechny peroralni tekuté
lé¢ivé pripravky obsahujici kodein. Proto maji drzitelé rozhodnuti o registraci lé¢ivych piipravkd
obsahujicich kodein v peroralni formé s ptisludnymi organy ¢lenskych statl prodiskutovat
proveditelnost tohoto opatfeni k minimalizaci rizik na jejich Gzemi.

Dohoda skupiny CMDh

Skupina CMDh po zvazeni doporuceni vyboru PRAC souhlasi s celkovymi védeckymi zavéry vyboru
PRAC a schvalila, Ze registrace maji byt pfipadné zruseny nebo pozménény.

Harmonogram pInéni dohody je uveden v pfiloze 1V.
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Priloha III

Doplnéni do pFislusnych bodd souhrnu Gdajd o pFipravku a pribalové
informace

Poznamka:

Tyto dodatky pfisludnych bodd souhrnu tdaji o pfipravku a piibalové informace jsou vysledkem
referral procedury.

Informace o pfipravku mohou byt nasledné, podle potieby, aktualizovany kompetentnimi Grady
¢lenskych zemi ve spolupraci s referencnim c¢lenskym statem v souladu s procedurami stanovenym

v Kapitole 4, Hlavy III Smérnice 2001/83/EC.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU (SPC)

[Pro vSechny pfipravky v Pfiloze I by mély byt stavajici informace o pfipravku zménény (vloZeni,
nahrada nebo zrudeni textu, podle potfeby) tak, aby odrazely odsouhlaseny text uvedeny nize]

Bod 4.2 - Davkovani a zplisob podani
[Poznamka: Pro pFipravky registrované pouze v indikaci kasel a/nebo nachlazeni:]

[-1

“Pediatricka populace:

Déti ve véku do 12 let:

<Kodein><Nazev pfipravku (v pfipadé fixnich kombinaci)> je kontraindikovan u déti ve véku do 12 let
(viz body 4.3).

Déti ve véku 12 az 18 let

<Kodein><Nazev pripravku (v pripadé fixnich kombinaci)> neni doporucen pro pouziti u déti ve véku
od 12 do 18 let s narudenou respiracni funkci (viz bod 4.4).”

[Poznamka: Pro pFipravky schvalené v indikacich kasle a/nebo nachlazeni a bolesti:]

L]

“Pediatricka populace:

Déti ve véku do 12 let:

<Kodein><Nazev pripravku (v pfipadé fixnich kombinaci)> je kontraindikovan u déti ve véku do 12 let
pro symptomatickou Ié¢bu <kaSle=<a/nebo><nachlazeni>*viz body 4.3).

Déti ve véku 12 az 18 let

<Kodein><Nazev pripravku (v pripadé fixnich kombinaci)> neni doporucen pro pouziti u déti ve véku
od 12 do 18 let s narusenou respiracni funkci pro symptomatickou [écbu
<kaSle><a/nebo><nachlazeni>* (viz bod 4.4).”

Bod 4.3 — Kontraindikace
[Poznamka: Pro pfipravky registrované pouze v indikaci kasel a/nebo nachlazeni:]

[-1]

e U dé&ti ve véku do 12 let v ddsledku zvySeného rizika rozvoje zavaznych a Zivot ohrozujicich
nezadoucich G&inkd.

e “U kojicich zen (viz bod 4.6)”

e “U pacientd, u kterych je zndmo, Ze jsou ultrarychlymi metabolizatory CYP2D6”

[Poznamka: Pro pfipravky schvalené v indikacich kasSle a/nebo nachlazeni a bolesti:]

[-1
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e “U dé&ti ve véku do 12 let pro symptomatickou lé¢bu <kasle><a/nebo><nachlazeni>* v dusledku
zvySeného rizika zavaznych a Zivot ohrozujicich nezadoucich reakci.

e “U kojicich zen (viz bod 4.6)”

e “U pacient(, u kterych je zndmo, Ze jsou ultrarychlymi metabolizatory CYP2D6”

Bod 4.4 - Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

L[]
“CYP2D6 metabolismus

Kodein je metabolizovan jaternim enzymem CYP2D6 na jeho aktivni metabolit morfin. Pokud ma
pacient deficit tohoto enzymu nebo mu Uplné chybi, nebude dosazen odpovidajici terapeuticky efekt.
Odhady ukazuji, ze az 7 % bélosské populace mize mit tento deficit. Pokud je véak pacient silny nebo
ultrarychly metabolizator, existuje zvy3ené riziko rozvoje nezadoucich u&ink{ toxicity opioidl i pFi
bézné predepisovanych davkach. Tito pacienti preménuji kodein na morfin rychle, coz vede k vyssim
nez oCekdvanym hladindm morfinu v séru.

Obecné pfiznaky toxicity opioidd zahrnuji zmatenost, somnolence, mélké dychani, ziZené zornice,
’ z P . . z v ’ v O v v

nausea, zvraceni, zacpu a ztratu chuti k jidlu. V zavaznych pripadech muze zahrnovat priznaky

obéhového a respirac¢niho Utlumu, které mohou byt Zivot ohrozujici a velmi vzacné fatalni.

Odhady prevalence ultrarychlych metabolizator( v rliznych populacich jsou shrnuty nize:

Populace Prevalence %
Africkd/etiopska 29 %
Afro-americka 3,4 % az 6,5 %
Asijska 1,2% az 2 %
BéloSska 3,6 % az 6,5 %
Recka 6,0 %
Madarska 1,9 %

Severni Evropa 1% az2 %

“Déti s naruSenou respiracni funkci

Kodein neni doporucen pro pouziti u déti, jejichz respira¢ni funkce mize byt narusena, véetné
neuromuskularnich poruch, zavaznych srdecnich nebo respiracnich onemocnéni, infekci hornich cest
dychacich nebo plic, viceCetného traumatu nebo rozsahlych chirurgickych procedur. Tyto faktory
mohou zhorsit pfiznaky morfinové toxicity.”

L1

Bod 4.6 - Fertilita, téhotenstvi a kojeni
L[]

“ <Kodein><Nazev pfipravku (v pripadé fixnich kombinaci)> je kontraindikovan u kojicich Zzen (viz bod
4.3).

PFi normalnich terapeutickych davkach mize byt kodein a jeho aktivni metabolit pFitomen

v materském mléku ve velmi nizkych davkach a neni pravdépodobné, Ze nezéddoucim zplsobem ovlivni
kojeného novorozence. Pokud je v3ak pacientka ultrarychly metabolizator CYP2D6, mohou byt

v matefském mléce pfitomny vy$&i hladiny aktivniho metabolitu morfinu a velmi vzacné to mize vést
k pfiznaklm toxicity opioidd u novorozence, které mohou byt smrtelné."

L]
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Bod 4.8 Nezadouci acinky

[-1

“Hlaseni podezfeni na nezadouci ucinky

Hl&$eni podezfeni na nezadouci G¢inky po registraci Ié&ivého pFipravku je dlleZité. UmoZziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik Ié¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Ucinky prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich
G&ink( uvedeného v Dodatku V*.

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

[Nésledujici text by mél byt vioZen do pfibalové informace registrovanych pfipravk{:]

L1

Bod 2 - Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek <smysleny nazev><uzivat>
<pouzivat

<Neuzivejte> <Nepouzivejte=> pFipravek <smysleny nazev=:
“Pokud je VAm méné nez 12 let”
“Pokud vite, Ze metabolizujete velmi rychle kodein na morfin”

“Pokud kojite”
L]

Dospivajici ve véku nad 12 let

<Kodein><Nazev pripravku (v pripadé fixnich kombinaci)> neni doporucen u dospivajicich
s narudenou respiraéni funkci pro 1éébu <kasle><a/nebo><nachlazeni=>*.

L1

Upozornéni a opatreni

[Poznamka: Pro prfipravky registrované pouze v indikaci kasel a/nebo nachlazeni:]

“Kodein je pfemé&fovan na morfin v jatrech plsobenim enzymu. Morfin je latka, kterd vyvolava G&inky
kodeinu. Néktefi lidé maji variace enzymu a tyto variace mohou mit rlizné G&inky. U né&kterych lidi neni
morfin vytvaren nebo je vytvaren ve velmi malych mnozstvich a nebude mit Ucinek na jejich pfiznaky
kasle. Jini lidé maji vyssi pravdépodobnost, ze se u nich vyskytnou zavazné nezadouci Ucinky, protoze
se vytvari velmi velkd mnozstvi morfinu. Pokud si vSimnete nékterych z nasledujicich nezadoucich
Ggink{, musite ukonéit uzivani tohoto pFipravku a vyhledat okamzitou lékafskou pomoc: zpomalené
nebo mélké dychani, zmatenost, ospalost, zizené zornice, nevolnost nebo zvraceni, zacpa, ztrata chuti
K jidlu.“

[Poznamka: Pro pfipravky schvalené v indikacich kasle a/nebo nachlazeni a bolesti:]

“Kodein je pfemé&fovan na morfin v jatrech plsobenim enzymu. Morfin je latka, kterd vyvolava Gcinky
kodeinu a poskytuje tlevu od bolesti a piiznakd kasle. N&ktefi lidé maji variace enzymu a tyto variace
mohou mit rdizné G&inky. U nékterych lidi neni morfin vytvafen nebo je vytvafen ve velmi malych
mnozstvich a neposkytne dostate¢nou Ulevu od bolesti a tlevu od kasle. Jini lidé maji vyssi
pravdépodobnost, Ze se u nich vyskytnou zavazné nezadouci Ucinky, protoze se vytvari velmi velka
mnoZstvi morfinu. Pokud si véimnete nékterych z nasledujicich nezadoucich G¢inkd, musite ukonéit
uzivani tohoto pripravku a vyhledat okamzitou IékaFskou pomoc: zpomalené nebo mélké dychani,
zmatenost, ospalost, zUzené zornice, nevolnost nebo zvraceni, zacpa, ztrata chuti k jidlu.“

Téhotenstvi a kojeni
[-1]

"Neuzivejte <Kodein><Nazev pfipravku (v pfipadé fixnich kombinaci)> béhem kojeni. Kodein a morfin
prechazi do materského mléka."

[-1
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Bod 4 - Mozné nezadouci Gcinky
L[]
“Hlaseni nezadoucich Géinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich G¢&ink{, sdélte to svému <lékafi> <nebo> <,>

<lékarnikovi> <nebo zdravotni sestfe>. Stejné postupujte v pFipadé jakychkoli nezadoucich G&inkd,

které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. NeZadouci G¢inky mizZete hlasit také p¥imo

prostirednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich G¢inki uvedeného v Dodatku V*. Nahlasenim
v 7 ’ 7 v o O v V. v ’ z ’ ’ . ’ v . v

nezadoucich ucinku muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha IV

Harmonogram pinéni dohody
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Harmonogram pinéni dohody

PFijeti dohody skupinou CMDh: Zasedani skupiny CMDh v dubnu 2015

Pfedani prelozenych pfiloh této dohody pfislusSnym | 20. kvétna 2015
vnitrostatnim organdim:

PInéni dohody ¢lenskymi staty (predlozeni zmény | 20. Cervence 2015
typu IA drzitelem rozhodnuti o registraci):
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