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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Kodein FMK 15 mg tablety
Kodein FMK 30 mg tablety
codeini phosphas hemihydricus

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému l1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je pripravek Kodein FMK a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Kodein FMK uZivat
3. Jak se pripravek Kodein FMK uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak pripravek Kodein FMK uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Kodein FMK a k ¢emu se pouZiva

Tento 1écivy ptipravek obsahuje kodein. Kodein patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych opioidni
analgetika, coz jsou léky zmiriujici bolest. Lze jej pouzit samostatné nebo v kombinaci s jinymi léky
proti bolesti jako je paracetamol. Kodein zaroven tlumi centrum pro kasel.

Pripravek Kodein FMK uZivaji dospéli:
-k symptomatické 1é¢b¢ drazdivého, neproduktivniho kasle riizného pivodu
-k doplikové 1écbé akutni mirné az stiedné silné bolesti v kombinaci s neopioidnim analgetikem

Ptipravek Kodein FMK uzivaji dospivajici ve véku 12—18 let:
- ke kratkodobému potlaceni stfedné siln¢ bolesti, kterou nelze zmirnit jinymi léky proti bolesti,
jako je samotny paracetamol nebo ibuprofen

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete uZivat pripravek Kodein FMK

Neuzivejte piipravek Kodein FMK

- jestlize jste alergicky(a) na kodein nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6),

- pti ztizeném vykaslavani hlenu, zejména pfi té¢zké formeé onemocnéni pradusek a plic,

- pfi akutnim astmatickém zachvatu,

- pfi akutnim utlumu dychéni,

- pti prijmech vzniklych v souvislosti s otravou nebo piredavkovanim 1éku a stfevnim zanétem po
1é¢be sirokospektrymi antibiotiky,

- pfi paralytickém ileu (ochabnuti stieva se zpomalenim jeho pfirozenych pohybit),

- pfi zavazném jaternim selhani,

- pfi poranéni hlavy a zvySeném nitrolebnim tlaku,



- pokud kojite,

- k uleveé od bolesti u déti a dospivajicich (0-18 let) po odstranéni nosnich nebo krénich mandli z
divodu syndromu obstrukéni spankové apnoe (opakované kratkodobé zastavy dechu béhem
spanku),

- pokud vite, Ze metabolizujete velmi rychle kodein na morfin,

- pokud je Vam mén¢ nez 12 let

Dospivajici ve véku nad 12 let
Kodein neni doporucen u dospivajicich s naruSenou respiracni funkci pro 1écbu kasle.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Kodein FMK se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem, jestlize:

- mate problémy s jatry nebo ledvinami,

- jste zavisly(a) na alkoholu nebo jinych omamnych a psychotropnich latkach ¢i opioidech,

- trpite poruchou védomi,

- uzivate nebo jste v pribéhu minulych dvou tydnl uzival(a) inhibitory MAO (l1éky urcené k
1é¢be deprese),

- trpite zlu¢nikovymi kameny, nebo podstoupite operaci zlucovych cest,

- trpite chronickym onemocnénim priadusek a plic,

- trpite zanétlivym onemocnénim stiev,

- trpite onemocnénim nazyvanym myastenia gravis,

- mate zvétSenou prostatu,

- jste starsi pacient,

- uzivate sedativa, jako jsou benzodiazepiny (1éky uzivané na 1éCbu tizkosti, strachu a pfi
poruchach spanku), ¢i jiné 1éky tlumici centralni nervovou soustavu.

Dalsi dulezita upozornéni

- Nikdy neuzivejte Kodein FMK déle nez vam doporucil 1ékat. Dlouhodobé uzivani kodeinu
muze vést ke vzniku lékové zavislosti a iporné zacpy.

- Kodein ma byt podavan v nejnizsi ucinné davce s co nejnizsi frekvenci uzivani, které jsou
potiebné ke zvladnuti pfiznakl

Kodein je pfeménovan na morfin v jatrech piisobenim enzymu. Morfin je latka, ktera vyvolava tcinky
kodeinu a poskytuje tlevu od bolesti a ptiznakt kasle. Nékteti lidé maji variace enzymu a tyto variace
mohou mit rizné ucinky. U nékterych lidi neni morfin vytvaren nebo je vytvafen ve velmi malych
mnozstvich a neposkytne dostate¢nou tlevu od bolesti a tilevu od kasle. Jini lidé maji vyssi
pravdépodobnost, Ze se u nich vyskytnou zavazné nezadouci ucinky, protoze se vytvari velmi velka
mnozstvi morfinu. Pokud si v§imnete nékterych z nasledujicich nezadoucich ucinkt, musite ukon¢it
uzivani tohoto ptipravku a vyhledat okamzitou Iékarskou pomoc: zpomalené nebo mélké dychani,
zmatenost, ospalost, zizené zornice, pocit na zvraceni nebo zvraceni, zacpa, ztrata chuti k jidlu.

Déti a dospivajici

Uziti u déti a dospivajicich po chirurgickém zakroku

Kodein se nesmi pouzivat k ulevé bolesti u déti a dospivajicich po odstranéni nosnich nebo krénich
mandli z divodu syndromu obstrukéni spankové apnoe (opakované kratkodobé zastavy dechu béhem
spanku).

Uziti u dospivajicich s dychacimi obtizemi
Pouziti kodeinu se u dospivajicich s dychacimi obtizemi nedoporucuje, protoze ptiznaky morfinové
toxicity mohou byt u téchto dospivajicich zavazné;si.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Kodein FMK

Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zv1aste je to dalezité pokud uzivate nasledujici léky:



-k 1éEb¢ vysokého krevniho tlaku, protoze kodein zvySuje jejich ucinek

- 1éky, které tlumi centralni nervovy systém (napft. 1éky na spani nebo uklidnéni, proti alergiim,
uzkosti nebo depresi, k 1&¢bé psychoz, nekteré silné 1€ky proti bolesti - tzv. opioidni analgetika)
protoZze jejich tlumivy ucinek na dychani se mize zvysit

- léky k 1écbé deprese (paroxetin, fluoxetin; tricyklicka antidepresiva, napt. amitriptylin; inhibitory
MAO, napt. linezolid, moklobemid, selegilin)

- naloxon a nalorfin (Iéky k 1écbé predavkovani opiaty vcetné kodeinu), pentazocin (silny 1€k proti
bolesti), buprenorfin (I€k na 1é¢bu zavislosti na opioidech) snizuji G€inek kodeinu proti bolesti

- anticholinergika (I€ky uzivané napt. na uvolnéni kieci vnitinich organil), protoze mohou zpisobit
tézkou zacpu nebo zadrZzovani moci

- léky proti prijmu, mohou zptisobit t€zkou formu zacpy

- léky na vykaslavani (napt. ambroxol), protoze kodein mtize blokovat kaslaci reflex

- chinidin, mexiletin (k 1€¢bé nepravidelného srde¢niho rytmu)

- clopidogrel, prasugrel, ticagrelol (1éky ke sniZeni srazlivosti krve)

- cimetidin (k 1é¢b¢ zaludecnich vieda)

- rifampicin (antibiotikum)

- dexamethason (kortikosteroid)

Pripravek Kodein FMK s jidlem, pitim a alkoholem
V prubéhu uzivani nepijte alkoholické napoje, protoze mize dojit k zesileni sedativniho (tlumivého)
ucinku nebo k utlumu dechovych funkci.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét se svym lékaiem
nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Neuzivejte kodein béhem kojeni. Kodein a morfin piechazeji do matetského mléka.

Podévani ptipravku Kodein FMK v pribéhu téhotenstvi mize negativné ovlivnit plod.
Kodein se béhem téhotenstvi miize uzivat pouze v ptipadech, kdy Iékai posoudi pomér mezi piinosem
1é¢by pro matku a rizikem pro plod.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pripravek muiZze nepfiznive ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost, motorickou koordinaci
a rychlé rozhodovani (fizeni motorovych vozidel, obsluha stroju, prace ve vyskach apod.). Tuto
¢innost miiZzete vykonavat jen na zaklad€ vyslovného souhlasu lékate.

Pripravek Kodein FMK obsahuje monohydrat laktosy
Pokud Vam Vas lékat sd€lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete
tento 1éCivy piipravek uzivat.

Tento 1écivy pripravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Kodein FMK uzZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Lécba kasle

Dospéli

Doporucena davka je 15 mg nebo 30 mg 3-4 krat denné. Maximalni doporucena davka na tlumeni
kasle je 120 mg/den.



Dospivajici ve véku 12—18 let
Pripravek Kodein FMK neni uréen pro 1é¢bu kasle u dospivajicich ve véku 12—18 let.

Déti do 12 let
Ptipravek Kodein FMK nesmi uzivat déti mladsi 12 let pro symptomatickou 1écbu kasle.

Lécba bolesti

Dospéli

Doporucend dévka je 60 mg 3-4krat denné v intervalech, které nesmi byt krat$i nez 6 hodin.
Maximalni denni davka na 1é¢bu bolesti nesmi presahnout 240 mg béhem 24 hodin.

Dospivajici ve véku 12—18 let
Doporucena davka je 30 - 60 mg v intervalech, které nesmi byt kratsi nez 6 hodin.
Maximalni denni davka na 1é¢bu bolesti nesmi presahnout 240 mg béhem 24 hodin.

Déti mladsi 12 let
Vzhledem k riziku zavaznych dychacich potizi by ptipravek Kodein FMK nemély uzivat
déti mladsi 12 let.

Pokud jste starsi osoba a/nebo trpite poruchou funkce ledvin nebo jater, porad’te se se svym lé¢kaiem,
protoze muze byt potieba snizeni davky.

Tento pripravek nelze uzivat déle nez 3 dny. JestliZe se bolest po 3 dnech nezlepsi, porad’te se se svym
1ékatem.

Tablety pripravku Kodein FMK 15 mg se uzivaji celé a zapiji se dostate¢nym mnozstvim tekutiny.
Tabletu ptfipravku Kodein FMK 30 mg Ize rozdélit na stejné davky.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Kodein FMK nezZ jste mél(a)

Pokud vy (nebo n¢kdo jiny) uzije najednou nekolik tablet nebo pokud si myslite, ze néjaké tablety
uzilo dité, vyhledejte okamzité 1ékaiskou pomoc nebo pohotovost. Ptiznaky ptedavkovani zahrnuji
pocit na zvraceni, ospalost, inavu, nizky krevni tlak, ztizené zornicky, pomalé dychani, zrychleny tep.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Kodein FMK

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

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobng¢ jako vSechny 1éky, miize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ihned piestaiite uzZivat Kodein FMK a neprodlené vyhledejte 1ékaie, pokud se u vas objevi
kterykoli z nasledujicich nezadoucich G¢inkt: pocit na zvraceni, zvraceni, zacpa, nechut’ k jidlu
a spavost, pfip. dechové potize.

Pti uzivani ptipravku Kodein FMK se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci G¢inky

zavrat

Casté (mtize postihnout az 1 z 10 osob):
[ )
. bolest hlavy



Unava

pocit na zvraceni
zvraceni

zacpa

éné Casté (muze postihnout az 1 ze 100 osob):
poruchy spanku
vyrazka
kopiivka
poceni

....z

Vzacné (mize postihnout az 1 z 1 000 osob):

. poruchy zraku
° zUzeni zornice
. poruchy sluchu
. sucho v tstech

Velmi vzacné (muze postihnout az 1 z 10 000 osob):

. nizsi pocet krevnich desticek

. euforie (povznesend dobra nalada)

. utlum dechového centra (citlivéjsi jsou deti)

. akutni zanét slinivky bfisni (akutni pankreatitida)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze zjistit):
buseni srdce

zpomaleni srde¢ni ¢innosti

utlum

zmatenost

poruchy moceni

naval horka

zlu¢nikové kiece

moznost vzniku lékové zavislosti
alergické reakce (hypersenzitivita)

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Kodein FMK uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.



Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté¢ do 30 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Kodein FMK obsahuje

Lécivou latkou je codeini phosphas hemihydricus.

Kodein FMK 15 mg obsahuje codeini phosphas hemihydricus 14,36 mg.
Kodein FMK 30 mg obsahuje codeini phosphas hemihydricus 28,72 mg.

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, hyprolosa, sodna stl kroskarmelosy, koloidni bezvody

oxid kfemicity, magnesium-stearat.

Jak pripravek Kodein FMK vypada a co obsahuje toto baleni
Kodein FMK 15 mg jsou bilé az téméer bilé kulaté tablety, o priméru 7 mm.

Kodein FMK 30 mg jsou bilé az tém¢r bilé kulaté tablety s pulici ryhou na jedné strang€, o priméru 10

mm.
Obsah baleni: Blistr PVC/PVdAC/AL, papirova krabicka.

Velikost baleni: 10, 20, 30, 50, 60, 90 nebo 100 tablet po 15 mg nebo 30 mg.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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