VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Katapekt oraaliliuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 millilitra oraalilivosta sisaltiaa:

Kodeinifosfaattihemihydraattia 1 mg
Guaifenesiinid 20 mg
Ammoniumkloridia 25 mg
Timjamiuutetta 60 mg

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Sorbitoli 500 mg/ml

Etanoli 60 mg/ml
Metyyliparahydroksibentsoaatti 0,3 mg/ml
Propyyliparahydroksibentsoaatti 0,6 mg/ml

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Oraaliliuos.

Tummanruskea liuos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Yskdn symptomaattinen hoito.
4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Aikuisille 15 millilitraa, 12—15-vuotiaille lapsille 10 millilitraa 3—4 kertaa pdivassa. Ei alle 12-vuotiaille
lapsille.

Pediatriset potilaat

Alle 12-vuotiaat lapset
Katapektin kdyttd on vasta-aiheista alle 12 vuoden ikdisten lasten hoidossa (ks. kohta 4.3).

12—18-vuotiaat lapset
Katapektin kdyttod ei suositella 12—18 vuoden ikéisille lapsille, joiden hengitystoiminta on heikentynyt (ks.
kohta 4.4).

Antotapa



Suun kautta.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mamituille apuaineille

Alle 12 vuoden ikd vakavien ja henked uhkaavien haittavaikutusten suurentuneen riskin takia
Imetys (ks. kohta 4.6)

Jos potilaan tiedetdén olevan ultranopea CYP2D6-metaboloija

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Ladke voi hidastaa reaktiokykyd. Valmiste sisdltdd 7,5 tilavuus-% etanolia. Yksi aikuisten annos sisdltid 900
mg etanolia. Haitallista potilaille, joilla on maksasairauksia, alkoholismia, epilepsia, aivovamma tai
aivosairauksia seki raskaana oleville tai imettiville naisille ja lapsille.

Yksi annos (10 ml) titd lidkevalmistetta annettuna 12-vuotiaalle lapselle (paino 40 kg) aiheuttaa
etanolialtistuksen 15 mg/kg, joka saattaa nostaa veren alkoholipitoisuuden noin tasolle 2,5 mg/100 ml.
Vertailun vuoksi, kun aikuinen juo lasillisen vinid tai 500 ml olutta, veren alkoholipitoisuus on
todennékdisesti noin 50 mg/100 ml.

Samanaikainen anto esimerkiksi propyleeniglykolia tai etanolia siséltdvien lidkevalmisteiden kanssa saattaa
johtaa etanolin kumuloitumiseen ja aiheuttaa haittavaikutuksia, erityisesti pienille lapsille, joiden
metaboliakyky on alhainen tai kehittyméton.

Saattaa muuttaa tai tehostaa muiden lidkkeiden vaikutuksia.

Valmiste sisdltdd sorbitolia 500 mg per millilitra. Jos lddkettd otetaan ohjeen mukaan, yksi aikuisten annos
sisdltdd 7,5 g sorbitolia. Eisovi perinndllisessd fruktoosi-intoleranssissa. Voi aiheuttaa vatsavaivoja ja
ripulia.

Ladke sisaltdd metyyliparahydroksibentsoaattia ja propyylihydroksibentsoaattia. Voivat aiheuttaa allergisia
reaktioita (mahdollisesti viivdstyneitd).

Sedatiivisten lidkkeiden kuten bentsodiatsepiinien tai sen kaltaisten lddkkeiden samanaikaisen kiyton
aiheuttamat riskit

Katapekt-valmisteen ja sedatiivisten laékkeiden, kuten bentsodiatsepiinien ja sen kaltaisten ladkkeiden,
samanaikainen kaytto voi aiheuttaa sedaatiota, hengityslamaa, koomaa ja kuoleman. Niiden riskien vuoksi
néitd sedatiivisia lddkkeitd voidaan méaératd samanaikaisesti vain sellaisille potilaille, joille muut
hoitovaihtoehdot eivét sovi.

Jos potilaalle pddtetddn maaratd Katapekt-valmistetta samanaikaisesti sedatiivisten lddkkeiden kanssa, on
madrattdva pienin tehoava annos ja hoidon on oltava mahdollisimman lyhytkestoinen.

Potilasta on seurattava tarkkaan hengityslaman ja sedaation merkkien ja oireiden varalta. On erittdin
suositeltavaa neuvoa potilasta ja hdnen ldheisiddn tarkkailemaan nditd oireita (katso kohta 4.5).

CYP2D6-metabolia

Kodeiini metaboloituu CYP2D6-maksaentsyymin vélitykselld aktiiviseksi metabolitikseen morfiiniksi. Jos
potilaalla on tdmin entsyymin vajaus tai hdneltd puuttuu tima entsyymi kokonaan, eiriittivaa terapeuttista
vaikutusta saavuteta. Arviot viittaavat sithen, ettd enintddn 7 %:lla valkothoisista voi olla tdmé vajaus. Jos
potilas on nopea tai ultranopea metaboloija, opioidimyrkytykseen lLittyvien haittavaikutusten kehittymisen
riski on suurentunut jopa yleisesti kdytettdvilli annoksilla. Niiden potilaiden elimistd muuntaa kodeiinia
morfiiniksi nopeasti, jolloin morfiinin pitoisuus seerumissa on odotettua suurempi.



Opioidimyrkytyksen tavallisia oireita ovat mm. sekavuus, uneliaisuus, pinnallinen hengitys, pienet pupillit,
pahoinvointi, oksentelu, ummetus ja ruokahaluttomuus. Vakavissa tapauksissa potilaalla voi olla
mahdollisesti henkeé uhkaavan ja erittdin harvoin kuolemaan johtavaan verenkierron tai hengityksen
lamaantumiseen littyvid oireita.

Eri populaatiossa arvioidut ultranopeiden metaboloijien osuudet on kuvattu alla:

Populaatio Esiintyvyys %
Afrikkalaiset/etiopialaiset 29 %
Afroamerikkalaiset 34-6,5 %
Aasialaiset 1,2-2 %
Valkoihoiset 3,6-6,5 %
Kreikkalaiset 6,0 %
Unkarilaiset 1,9 %
Pohjoiseurooppalaiset 1-2 %
Pediatriset potilaat

Lapset, joiden hengitystoiminta on heikentynyt

Kodeinin kayttod ei suositella lapsille, joiden hengitystoiminta saattaa olla heikentynyt esimerkiksi
neuromuskulaaristen héirididen, vakavien sydidn- tai hengityselinsairauksien, yléhengitystie- tai
keuhkoinfektioiden, monivammojen tai laajojen kirurgisten toimenpiteiden vuoksi. Namaé tekijit saattavat
pahentaa morfinimyrkytyksen oireita.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteis vaikutukset

Alkoholin samanaikainen kiyttd saattaa vahvistaa kodeiinin vésyttavid ja hengitystd lamaavaa vaikutusta.
Kodeiini aktivoituu O-demetylaation kautta morfiiniksi. Samanaikaista kiyttdd kinidinin, useiden
neuroleptien ja antidepressiivien kanssa tulisi varoa, koska ne sitoutuvat samoihin sytokromi P450:n
isoentsyymeihin kuin kodeiini, jolloin sen aktivoituminen O-demetylaation kautta morfiiniksi osittain estyy.

Additiivisen keskushermostoa lamaavan vaikutuksen vuoksi opioidien ja sedatiivisten lidkkeiden, kuten
bentsodiatsepiinien ja vastaavanlaisten lidkkeiden samanaikainen kaytto, lisid sedaation, hengityslaman,
kooman ja kuoleman riskid. Annostusta ja samanaikaisen hoidonkestoa on rajoitettava (katso kohta 4.4).

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Kodeiini saattaa vaikuttaa sikion hyvinvointiin.

Katapekt-valmisteen kdytté on vasta-aiheista rintaruokinnan aikana (ks. kohta 4.3).

Tavanomaisia hoitoannoksia kaytettdessé rintamaidossa saattaa olla hyvin pienid maarid kodeiinia ja sen
aktiivista metaboliittia ja on epdtodennékdistd, ettd tilld olisi haitallista vaikutusta imetettédvéén lapseen. Jos
potilas on kuitenkin ultranopea CYP2D6-metaboloija, aktiivista metaboliittia morfiinia saattaa olla
rintamaidossa suurempia pitoisuuksia, mikd erittdin harvinaisissa tapauksissa saattaa aiheuttaa imeviiselle
opioidimyrkytyksen oireita, jotka voivat olla kuolemaan johtavia.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Katapekt voi hidastaa reaktiokykya ja titen haitata suorituskykyd likenteessd tai tarkkuutta vaativien
koneiden kéytossa. Vaikutus ajokykyyn terapeuttisilla annoksilla on epatodenndkoinen.

4.8 Haittavaikutukset

Usein esiintyvid: Vasymys, pahoinvointi, ummetus.
Joskus esiintyvid: Vatsavaivoja.



Harvoin esiintyvid: Thon yliherkkyysreaktio.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkeéé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetédén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus
Kodeiinin kdyton yhteydessa pienilld lapsilla on todettu myrkytystapauksia.

Myrkytyksen pdidasialliset oireet ovat samat kuin morfinimyrkytyksessd; tajunnantason aleneminen,
hengityslama ja mioosi. Muita oireita ovat kithtymys, kouristukset, sekavuus, hypotensio, matala tai nopea
pulssi, punastuminen, korvien soiminen, visymys ja lihasheikkous. Huomattavasta yliannostuksesta voi
seurata hypoksia, apnea, tajuttomuus, verenkiertokollapsi ja keuhkoddeema.

Akuutin myrkytyksen yhteydessd hoito on mahantyhjennys. Ulostuslidkkeen antaminen voi parantaa mahan
toimintaa. Hengityksen vaikeutuminen ja tajuttomuus voivat vaatia tehostettua elintoimintoja tukevaa hoitoa.
My®és spesifistd antagonistia naloksonihydrokloridia voidaan antaa vaikeissa myrkytystapauksissa, joihin
littyy hengityksen huononeminen ja tajuttomuus.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: Opiumjohdokset ja ekspektorantit. ATC-koodi ROSFA02

Kodeiinilla on tehokas yskdnérsytysta hillitsevad vaikutus. TAma perustuu sentraalisen
yskdnérsytyskynnyksen kohottamiseen. Kodeiinin sentraaliset analgeettiset ominaisuudet johtunevat sen
vaikutuksesta opioidireseptoreihin.

Guaifenesiini edistdd liman erittymistd hengitysteistd. Se lisid keuhkoputkieritteen méaaria ja vihentda liman
sitkeyttd. Myos ammoniumkloridi ja timjami ohentavat limaa.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Kodeiini absorboituu nopeasti ja melkein tdydellisesti. Huippupitoisuudet plasmassa saavutetaan }2-1 tunnin
sisdlld. Maksimivaikutus saavutetaan noin 2 tunnin kuluttua.

Guaifenesiini absorboituu nopeasti.

Jakautuminen
Noin 25 % sitoutuu proteiiniin. Kodeiinin kerdytyminen kudoksiin on nopeaa.

Biotransformaatio
Kodeiini metaboloituu maksassa. Osa metaboloituu O-demetylaation kautta CYP2D6-entsyymin
katalysoimana morfiiniksi (noin 10 %) tai norkodeiiniksi (N-demetylaatio).


http://www.fimea.fi/

Eliminaatio

Kodeiinin puolintumisaika on noin 2-3 tuntia. Kodeiinin eliminoituminen tapahtuu ensisijaisesti
glukuronidaation kautta. Erittyminen virtsaan tapahtuu pdéasiallisesti kodeiini- ja norkodeiinikonjugaattina.
Osa erittyy muuttumattomana ja morfiinikonjugaattina. Guaifenesiini erittyy virtsaan melkein
muuttumattomana guaiefenesiinind tai pyrokatekiinina.

Kodeinin farmakokinetiikka eritysryhmilla:

Hitaat ja nopeat metaboloijat (CYP2DG6-entsyymin geneettinen polymorfia)
Katso kohta 4.4.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliinisid tietoja turvallisuudesta ei ole saatavilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Etanoli

lakritsiuute
metyyliparahydroksibentsoaatti
piparminttudljy
propyyliparahydroksibentsoaatti
puhdistettu vesi

sorbitoli

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

5 vuotta.

6.4  Siilytys

Séilytd alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko
Oraaliliuos on pakattu 150 ml ruskeaan lasipulloon.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
13500 Himeenlinna
Puh. 03-615 600



Fax. 03-618 3130

8. MYYNTILUVAN NUMERO

9956

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

5.4.1989 /2.5.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

29.12.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Katapekt oral 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml oral 16sning innehéller:

Kodeinfosfathemihydrat 1 mg
Guaifenesin 20 mg
Ammoniumklorid 25 mg
Timjamextrakt 60 mg

Hjdlpdmnen med kidnd effekt:

Sorbitol 500 mg/ml

Etanol 60 mg/ml
Metylparahydroxibensoat 0,3 mg/ml
Propylparahydroxibensoat 0,6 mg/ml

For fullsténdig forteckning dver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral 16sning.
Morkbrun 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Symtomatisk behandling av hosta.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

Vuxna 15 ml, barn mellan 12 ar och 15 ar 10 ml 3—4 génger dagligen. Ej for barn under 12 ar.
Pediatrisk population

Barnunder 12 ar
Katapekt dr kontraindicerat for behandling av barn under 12 ar (se avsnitt 4.3).

Barni dldern 12 artill 18 ar
Katapekt rekommenderas inte till barn mellan 12 ar och 18 ar med nedsatt andningsfunktion (se avsnitt 4.4).

Administreringssétt

Oral anvindning.



4.3 Kontraindikationer

Overkiinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Alder under 12 &r, p.g.a. en dkad risk for att utveckla allvarliga eller livshotande biverkningar.
Amning (se avsnitt 4.6).

Om man kénner till att patienten &r en ultrasnabb metaboliserare avseende CYP2D6.

4.4 Varningar och forsiktighet

Likemedlet kan forsdmra reaktionsformégan. Preparatet innehaller 7,5 volym-% etanol. En dos for vuxna
innehédller 900 mg etanol. Skadligt for patienter som lider av leversjukdomar, alkoholism, epilepsi,
hjarnskador eller hjarnsjukdomar samt for gravida eller ammande kvinnor eller for barn.

En dos (10 ml) av detta likemedelspreparat som administreras till ett 12-arigt barn (vikt 40 kg) orsakar en
etanolexponering péa 15 mg/kg, vilket kan hoja alkoholhalten iblodet ungefir till nivan 2,5 mg/100 ml Bara
som en jamforelse: om en vuxen dricker ett glas vin eller 500 ml 6, dr alkoholhalten 1 blodet sannolikt
ungefar 50 mg/100 ml.

Om likemedelspreparat som innehéller till exempel propylenglykol eller etanol administreras samtidigt, kan
detta leda till att etanolen kumuleras och fororsakar biverkningar, i synnerhet hos smé barn, vars metabola
kapacitet ér lag eller outvecklad.

Detta preparat kan éndra eller 6ka effekten hos andra likemedel.

Preparatet innehaller sorbitol 500 mg per milliliter. Om Iikemedlet tas enligt anvisningarna, innehéller en
dos for vuxna 7,5 g sorbitol. Lampar sig inte for personer med hereditir (érftlig) fruktosintolerans. Kan

orsaka magbesvir och forstoppning.

Detta lakemedel innehaller metylparahydroxibensoat och propylparahydroxibensoat. Kan ge allergiska
reaktioner (eventuellt fordrdjda).

Risker med samtidig anvindning av sedativa likemedel sdsom bensodiazepiner eller liknande likemedel

Samtidig anvindning av preparatet Katapekt och sedativa likemedel sdsom bensodiazepiner eller liknande
likemedel kan leda till sedering, andningsdepression, koma och dod. Pa grund av dessa risker forbehélls
samtidig forskrivning av dessa sedativa likemedel till patienter for vilka andra behandlingsalternativ inte ar
mojliga.

Om det beslutas att forskriva Katapekt samtidigt med sedativa likemedel, ska ldgsta effektiva dos anvindas
och behandlingstiden ska vara s kort som mojligt.

Patienten ska noga foljas upp avseende tecken och symtom pa andningsdepression och sedering. Det &r starkt
rekommenderat att informera patienten och hans/hennes néarstaende om att vara uppméirksamma pa dessa
symptom (se avsnitt 4.5).

CYP2D6 metabolism

Kodein metaboliseras av leverenzymet CYP2D6 till morfin, som dr den aktiva metaboliten. Om patienten har
brist pa eller helt saknar detta enzym, kommer inte en tillricklig analgetisk effekt att erhallas. Uppskattningar
tyder pa att upp till 7 % av den kaukasiska populationen kan ha denna brist. Om patienten ddremot 4r en
extensiv eller ultrasnabb metaboliserare finns det en 6kad risk for morfinrelaterade biverkningar dven vid
normalt forskrivna doser. Dessa patienter omvandlar snabbt kodein till morfin, vilket resulterar i hdgre
koncentrationer av morfin i serum én forvéntat.



Allmdnna symtom pa morfinintoxikation inkluderar foérvirring, somnolens, ytlig andning, sméa pupiller,
illamaende, krékningar, forstoppning och aptitloshet. Iallvarliga fall kan detta inkludera symtom pa
cirkulations- och andningsdepression, vilket kan vara livshotande och i mycket sillsynta fall dodligt.

En uppskattning av forekomsten av ultrasnabba metaboliserare i olika befolkningsgrupper sammanfattas
nedan:

Population Forekomst %
Afrikaner/etiopier 29 %
Afroamerikaner 34-6,5 %
Asiater 1,2-2 %
Kaukasier 3,6-6,5 %
Greker 6,0 %
Ungrare 1,9 %
Nordeuropéer 1-2 %
Pediatrisk population

Barn med nedsatt andningsfunktion

Kodein rekommenderas inte till barn som kan ha nedsatt andningsfunktion inkluderande neuromuskuldra
sjukdomar, allvarliga hjért- eller andningstillstdnd, infektioner i 6vre luftvdgarna eller lungorna, multipelt
trauma eller omfattande kirurgiska ingrepp. Dessa faktorer kan forvarra symtomen pa morfinintoxikation.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner
Samtidig anvdndning av alkohol kan forstirka kodeinets tréttande och andningsddmpande effekt.

Kodein aktiveras genom O-demetylering och omvandlas till morfin. Forsiktighet bor iakttas i fraga om
samtidig anvindning av kinidin, flera neuroleptika och antidepressiva, eftersom de i likhet med kodein binds
till samma isoenzymer till cytokrom P450, vilket innebér att kodeinets aktivering genom O-demetylering och
omvandling till morfin delvis himmas.

Samtidig anvdndning av opioider och sedativa likemedel sdsom bensodiazepiner eller liknande Iikemedel
oOkar risken for sedering, andningsdepression, koma och déd péa grund av den additiva CNS- depressiva
effekten. Dosering och duration av samtidig anvidndning ska begréinsas (se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Kodein kan mojligtvis péaverka fostrets vilbefinnande.

Katapekt dr kontraindicerat under amning (se avsnitt 4.3).

Vid terapeutiska doser kan kodein och dess aktiva metaboliter férekomma i mycket smé méngder i
modersmjolk och det dr osannolikt att det ammade barnet paverkas. Om patienten ddremot dr en ultrasnabb
metaboliserare avseende CYP2D6, kan hogre nivaer av den aktiva metaboliten morfin férekomma i
modersmjolken. Det kan i mycket sillsynta fall resultera i symptom pé& morfinintoxikation hos barnet, vilket
kan vara dodligt.

4.7 Effekter pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner
Katapekt kan nedsétta reaktionsformagan och darmed férsdmra prestationsformagan i trafiken och vid
anviandning av maskiner som kraver noggrannhet. Det dr osannolikt att korféorméagan nedsitts vid anvandning

av terapeutiska doser.

4.8 Biverkningar



Vanliga: Trétthet, illamaende, forstoppning.
Mindre vanliga: Magbesvar.
Sdllsynta: Hudoverkéanslighetsreaktion.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering
I samband med anvidndning av kodein for smé barn har forgiftningsfall rapporterats.

De huvudsakliga symtomen pa forgiftning ar likadana som vid morfinintoxikation: nedsatt medvetande,
andningsdepression och mios. Ovriga symptom omfattar upprordhet, krampanfall, forvirring, hypotension,
lag eller snabb puls, rodnad, éronringningar, trétthet och muskelsvaghet. Betydande dverdosering kan leda
till hypoxi, apné, medvetsloshet, cirkulationskollaps och lungédem.

Vid akut forgiftning dr behandlingen magskolning. Administrering av laxermedel kan forbattra
tarmfunktionen. Forsvarad andning och medvetsloshet kan krdva intensifierad vard som stoder de vitala
funktionerna. Den specifika antagonisten naloxonhydroklorid kan &dven administreras vid svara
forgiftningsfall som dr forknippade med forsdmrad andning och medvetsloshet.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Opiumderivat och expektorantia. ATC kod: ROSFA02

Kodein dimpar effektivt hostretningar. Detta baseras pé att den centrala troskeln for hostretningar hdjs.
Kodeinets centrala analgetiska egenskaper torde bero pa dess effekt pa opiatreceptorerna.

Guaifenesin framjar slemutsondringen i luftvigarna. Detta &mne 6kar mangden bronkialsekret och gor
slemmet mindre segt. Aven ammoniumklorid och timjam gdr slemmet tunnare.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Kodein absorberas snabbt och nistan fullstindigt. Maximala plasmakoncentrationer uppnds inom %2—
1 timme. Den maximala effekten uppnas efter cirka 2 timmar.

Guaifenesin absorberas snabbt.

Division
Cirka 25 % &r bundna till proteinet. Ansamling av kodein i vdvnader dr snabb.
Biotransformation

Kodein metaboliseras i levern. En del metaboliseras genom O-demetylering med CYP2D6-enzymet som
katalysator och omvandlas till morfin (cirka 10 %) eller till norkodein (N-demetylering).


http://www.fimea.fi/

Eliminering

Kodeinets halveringstid &r cirka 2—3 timmar. Elimineringen av kodeinet sker framst genom glukuronidering.

Utsondringen iurin sker i huvudsak i form av kodein- och norkodeinkonjugat. En del utsondras i oférdndrad
form och som morfinkonjugat. Guaifenesin utséndras i urin i nistan oférdndrad form som guaiefenesin eller

pyrokatekin.

Kodeinets farmakokinetiska egenskaper hos specialgrupper:

Snabba och langsamma metaboliserare (CYP2D6-enzymets genetiska polymorfi)
Se punkt 4. 4.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Prekliniska sidkerhetsuppgifter dr inte tillgéingliga.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen
etanol

lakritsextrakt
metylparahydroxibensoat

pepparmyntsolja
propylparahydroxibensoat

renat vatten

sorbitol

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.7 Hallbarhet

5 ar.

6.8 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 25°C.

6.9 Forpackningstyp och innehall
Oral l6sning som é&r forpackad i en brun glasflaska pa 150 ml

6.10 Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
13500 Tavastehus



tfn: 03-615 600
fax: 03-618 3130

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9956

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

5.4.1989 / 2.5.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

29.12.2021



