VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

CODETABS -imeskelytabletit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 tabletti siséltdéd kokillaanankuoresta (Guarea rusbyi, (Britton) Rusby) valmistettua nesteuutetta kuivana:
Guareae rusbyi cort. extr. spir. fl. (2:1) 27 mg
respond. extr. sicc. 2 mg
uuttoliuotin 40 % V/V etanoli-vesi -seos

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Yksi imeskelytabletti sisdltdd 4,68 mg natriumia vastaten 0,20 mmol/annos.

Yksi imeskelytabletti sisdltdd noin 453,55 mg sakkaroosia, 2,7 mg bentsoaattia ja 2,7 mg glukoosia.

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Imeskelytabletti

Valmisteen kuvaus: ruskea, pydred, tasapintainen, viistoreunainen, ristikkdisuurteinen tabletti. Tabletin
halkaisija on 13 mm ja paksuus 4,3 mm.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Eri syistéd johtuvan yskén lyhytaikainen oireenmukainen hoito.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuisille 1-2 tablettia 3—4 kertaa vuorokaudessa.
11-15-vuotiaille 1/2 tablettia 3—4 kertaa vuorokaudessa.
4-10-vuotiaille 1/4 tablettia 3—4 kertaa vuorokaudessa.
Ei alle 4-vuotiaille.



4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet
Valmiste siséltdd sakkaroosia,natriumbensoaattia ja glukoosia.

Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen fruktoosi-intoleranssi, glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirié
tai sakkaroosi-isomaltaasin puutos, ei pidd kayttda titd lddketta.

Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden liéikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutuksia ei ole todettu.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja ime tys

Valmistetta ei tule kdyttda raskauden eikd imetyksen aikana, koska kokillaanankuoriuutteen
imeytymisesta istukan ldpi ja erittymisestd didinmaitoon eiole tarkkoja tietoja.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Ei vaikutusta.

4.8 Haittavaikutukset
Kokillaanankuoriuute voi aiheuttaa ruoansulatuskanavan drsytysoireita.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydGty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetidin ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi,

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea,
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea.

4.9 Yliannostus

Kokillaanankuoriuutteella on suurina annoksma oksettava vaikutus.


http://www.fimea.fi/

S. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

51 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Y skénhillitsijoiden ja ekspektoranttien yhdistelmédvalmisteet, muut
yskénhillitsijat ja ekspektorantit, ATC-koodi: ROSFB02

Kokillaanankuoriuute on kasviperdinen uute, joka sisdltid mm. beetasitosterolia, resiinejd, alkaloideja,
haihtuvia 6ljyjd ja fenolisia yhdisteitd. Kokillhanankuoriuute lisdd limaneritystd ipekakuanaa
voimakkaammin sekd hillitsee jonkin verran yskdnérsytysta.

5.2 Farmakokine tiikka

Farmakokineettisid tutkimuksia eiole kdytettavissa.

5.3 PreKkliinis et tiedot turvallisuudesta

Monivuotisen kidyton yhteydessa ei ole todettu teratogeenisia vaikutuksia eikd farmakologisista
vaikutuksista poikkeavaa elintoksisuutta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Sakkaroosi

Ammoniumkloridi

Talkki

Natriumsyklamaatti (E 952)

Sokerikuloori (E 150a)

Magnesiumstearaatti

Sakkariininatrium (E 954)

Mentoli, raseeminen

Anisoljy

Lakritsiaromi (vesi, glyseroli (E 422), glukoosisiirappi, natriumbentsoaatti (E 211) ja kaliumsorbaatti)

6.2 Yhte e nsopimattomuudet

FEi oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta



6.4 Sailytys

Sailytd alle 25 °C, kuivassa paikassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

20 tablettia lipipainopakkauksessa, joka muodostuu PVC/PE/PVdC-kalvosta ja alumiinifoliosta.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia hévittimisen suhteen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

DK-5260 Odense S
Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

17736

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivamaira 29.10.2003

Viimeisimmén uudistamisen paivimaara 3.9.2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

01.09.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

CODETABS-sugtabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTINING

1 tablett mnehdller vitskeextrakt nnehaller vitskeextrakt med cocillana i torr form, vilket tillverkats av
bark fr&n Guarea rusbyi (Britton) Rusby:

Guareae rusbyi cort. extr. spir. fl. (2:1) 27 mg

respond. extr. sicc. 2mg

extraktionslosning 40 % V/V etanol-vatten-blandning

Hjilpdmnen med kiind effekt:
En sugtablett innehaller 4,68 mg natrium motsvararar 0,20 mmol/dos.

En sugtablett innehaller cirka 453,55 sackaros,2,7 mg bensoat och 2,7 mg glukos.

For fullstindig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Sugtablett.

Preparatets utseende: Brun, rund, plan tablett med fasade kanter. Férsedd med korsskara. Diameter:
13 mm; tjocklek: 4,3 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

For kortvarig symtomatisk behandling av hosta av olika orsaker.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

For vuxna: 1-2 tabletter 3—4 ganger per dygn.

For ungdomar mellan 11 och 15 &r: ' tablett 3—4 ganger per dygn.
For barn mellan 4 och 10 ar: % tablett 3—4 ganger per dygn.

Inte for barn under 4 ar.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1



4.4 Varningar och forsiktighet
Preparatet innehaller sackaros, natriumbensoat och glukos.

Patienter med nagot av foljande séllsynta, drftliga tillstand bor inte anvénda detta likemedel:
fruktosintolerans, glukosgalaktosmalabsorption eller sukras-isomaltas-brist.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nist intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktioner har konstaterats.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Detta likemedel ska inte anvindas under graviditet eller amning, eftersom exakt information om passage
genom placenta eller utséndring i brostmjolk av cocillana saknas.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvéinda maskiner

Ingen effekt.

4.8 Biverkningar

Barkextraktet med cocillana kan orsaka irritationssymtom i magtarmkanalen.

Rapportering avmisstéinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhéllande. Hilso- och sjukvérdspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till:

Webbplats: www.fimea.fi, Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 Fimea.

4.9 Overdosering

Stora doser cocillanabarkextrakt dr emetiska.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Hosthimmande medel i kombination med expektorantia; évriga
hosthdmmande medel i kombination med expektorantia

ATC-kod: ROSFB02


http://www.fimea.fi/

Barkextraktet med cocillana &r ett vixtextrakt med bl.a. beta-sitosterol, resiner, alkaloider, eteriska oljor
och fenolféreningar. Extraktet ger en kraftigare 6kning av slemutséndringen an ipekakuana och en latt
dampning av hostretningar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Inga farmakokinetiska studier finns att tillga.

5.3 Prekliniska séikerhetsuppgifter

I samband med langvarigt bruk under flera &rs tid har inga teratogena effekter eller organtoxicitet som
skulle avvika fran de farmakologiska effekterna konstaterats.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Sackaros

Ammoniumklorid

Talk

Natriumcyklamat (E 952)

Sockerkulor (E 150a)

Magnesiumstearat

Sackarinnatrium (E 954)

Mentol, racemisk

Anisolja

Lakritsarom (vatten, glycerol (E 422), glukossirap, natriumbensoat (E 211) och kaliumsorbat)

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C, pa ett torrt stélle.

6.5 Forpackningstyp och innehall

20 tabletter i blisterskivor tillverkade av PVC/PE/PVdC-film och aluminiumfolie.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda krav.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING



Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

DK-5260 Odense S
Danmark

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

17736

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 29.10.2003

Datum fo6r den senaste fornyelsen: 3.9.2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

01.09.2021



