CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Thiocodin, (15 mg + 300 mg)/10 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

10 ml syropu zawiera 15 mg kodeiny fosforanu potwodnego (Codeini phosphas hemihydricus)
1 300 mg sulfogwajakolu (Sulfogaiacolum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

10 ml syropu zawiera: 6 g sacharozy, 1,89 mg propylu parahydroksybenzoesanu (E 216),

25,2 mg sodu benzoesanu (E 211), 5,01 mg glikolu propylenowego (E 1520), 1 g glicerolu (E 422),
<0,0006 mg etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

Przezroczysty syrop o smaku truskawkowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie suchego, uporczywego kaszlu bez odkrztuszania wydzieliny.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli:

10 ml syropu (1 miarka) trzy razy na dobe, nie czgsciej niz co 4 do 6 godzin.
Nie nalezy stosowaé¢ dawek wiekszych niz zalecane.

Drzieci i mlodziez

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:
Thiocodin jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz punkt 4.3).

Mtodziez w wieku od 12 do 18 lat:

10 ml syropu (1 miarka) trzy razy na dobe, nie czgsciej niz co 4 do 6 godzin.

Nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Thiocodin u mtodziezy w wieku od 12 do 18 lat
z zaburzeniami czynnosci uktadu oddechowego (patrz punkt 4.4).

Sposéb podawania

Do produktu leczniczego dotaczona jest miarka.

Produkt nalezy przyjmowac¢ doustnie, w czasie positkow.

W celu uzyskania pozadanej skutecznosci produktu nalezy przyjmowac odpowiednig ilo$¢ ptynow
w ciggu dnia (co najmniej 2 litry).




W przypadku pomini¢cia dawki produktu nalezy przyja¢ pominigta dawke tak szybko, jak to jest
mozliwe. Jezeli nadchodzi czas przyjecia nastgpnej dawki wynikajacej ze schematu dawkowania, nie
nalezy przyjmowac¢ pominigtej dawki.

Produkt leczniczy Thiocodin dostepny jest takze w postaci tabletek.
4.3 Przeciwwskazania

o  Nadwrazliwos¢ na kodeiny fosforan pétwodny, sulfogwajakol lub na ktorakolwiek substancje

pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1

Nie stosowac u pacjentdw z niewydolno$cig oddechowa lub znajdujgcych si¢ w stanie $pigczki

Astma oskrzelowa

Mukowiscydoza

Rozstrzenie oskrzeli

Choroba alkoholowa

Uzaleznienie od opioidow

Nie nalezy stosowac¢ jednocze$nie z inhibitorami monoaminooksydazy oraz w okresie 14 dni po

ich odstawieniu

e U dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na zwigkszone ryzyko cigezkich i zagrazajacych zyciu
dziatan niepozadanych

e U kobiet w cigzy oraz u kobiet karmigcych piersia (patrz punkt 4.6)

e U pacjentdow, o ktorych wiadomo, Zze majg bardzo szybki metabolizm z udziatem CYP2D6

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt zawiera kodeing. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzi¢, czy inne
przyjmowane rownoczesnie leki nie zawieraja kodeiny.
Nalezy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ podczas stosowania produktu u pacjentow:
e 7z zaburzeniami czynnos$ci uktadu oddechowego,
e ze zmniejszong objetoscig krwi,
e ze zwigkszonym ci$nieniem wewnatrzczaszkowym lub urazami gtowy, poniewaz kodeina moze
zwigkszaé ci$nienie wewnatrzczaszkowe,
z niewydolnoscig nerek,
z zaburzeniami czynno$ci watroby,
z nadci$nieniem tetniczym,
z cukrzyca,
z chorobg naczyn obwodowych,
z niedoczynnoscia tarczycy,
z niedoczynnoscig kory nadnerczy,
z jaskra,
z zapalnymi lub prowadzacymi do niedroznosci chorobami jelit,
z chorobami drog zotciowych, w tym kamicg zotciows, poniewaz kodeina powoduje skurcz
zwieracza banki watrobowo-trzustkowej (Oddiego) i moze wywota¢ napad kolki zétciowej u tych
pacjentow,
e po przebytych zabiegach chirurgicznych w obrebie drég zoétciowych,
z rozrostem gruczotu krokowego i utrudnionym odptywem moczu,
e 7 kamicg moczow3g, poniewaz kodeina zwigcksza napi¢cie migsniowki gtadkiej drég moczowych
1 moze wywota¢ napad kolki nerkowej u tych pacjentow.

Réwnoczesne stosowanie produktu z innymi lekami hamujgcymi czynno$é osrodkowego uktadu
nerwowego nasila dziatanie tych lekéw. Dlatego kodeing nalezy stosowac ostroznie u pacjentow
stosujacych leki hamujace osrodkowy uktad nerwowy.



Produkt nalezy stosowac z ostroznoscig u 0oséb w podesztym wieku, poniewaz u tych osob ryzyko
wystgpienia dzialan niepozadanych (zwlaszcza dziatania hamujgcego czynnos¢ uktadu oddechowego)
jest zwickszone. Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych mozna zmniejszy¢ stosujac produkt

w najmniejszych skutecznych dawkach mozliwie najkroce;.

Kodeina hamuje odruch kaszlowy i z tego powodu nie nalezy jej stosowac u pacjentow
odkrztuszajacych wydzieling.

Podczas stosowania produktu nie nalezy pi¢ alkoholu ani zazywac lekow zawierajacych alkohol, ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko nasilenia dziatania kodeiny.

Jezeli kaszel nie ustgpi po 3 dniach stosowania produktu lub jezeli kaszlowi towarzyszy wysoka
temperatura ciata, wysypka skorna albo utrzymujacy si¢ bol glowy, nalezy zweryfikowac przyczyne
kaszlu.

Naduzywanie produktow zawierajacych kodeing (stosowanie dtuzsze niz zalecane i (lub) w dawkach
wigkszych niz zalecane) moze prowadzi¢ do fizycznego, jak i psychicznego uzaleznienia. Po naglym
zakonczeniu leczenia mogg wystapi¢ objawy odstawienne.

U o0s06b uprawiajgcych sport produkt moze powodowac pozytywny wynik testow antydopingowych.
Informacje dotyczace substancji pomocniczych

Ze wzgledu na zawarto$¢ propylu parahydroksybenzoesanu, produkt moze powodowac reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Produkt zawiera 25,2 mg sodu benzoesanu w 10 ml leku.

Sodu benzoesan moze zwigkszaé ryzyko zottaczki (zazotcenie skory i1 biatkdwek oczu) u noworodkow
(do 4. tygodnia zycia). Zwigkszona bilirubinemia wyst¢pujgca w nastepstwie wypierania z albuminy
moze zwickszac ryzyko zoltaczki u noworodkow, ktéra moze rozwing¢ si¢ w zottaczke jader
podkorowych mézgu (ztogi niesprzezone;j bilirubiny w tkance mozgowej).

Ze wzgledu na zawartos¢ sacharozy, pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi

z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchlaniania glukozy-galaktozy Iub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, nie powinni przyjmowa¢ produktu leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera 6 g sacharozy w 10 ml produktu. Nalezy to wzig¢ pod uwagg u pacjentéw
z cukrzyca.

Produkt leczniczy zawiera 5,01 mg glikolu propylenowego w 10 ml syropu.

Ten lek zawiera <0,0006 mg alkoholu (etanolu) w 10 ml leku. [lo§¢ alkoholu w 10 ml tego leku jest
rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina.
Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 10 ml syropu (1 dawka), to znaczy
produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Metabolizm z udziatem CYP2D6

Kodeina jest metabolizowana przez enzym watrobowy CYP2D6 do morfiny, jej aktywnego
metabolitu. Jesli u pacjenta wystepuje niedobor lub pacjent nie ma tego enzymu, nie bedzie uzyskane
odpowiednie dzialanie terapeutyczne. Z danych szacunkowych wynika, ze do 7% populacji kaukaskiej
moze mie¢ niedobdr tego enzymu. Jednak, jesli u pacjenta wystepuje szybki lub bardzo szybki
metabolizm, istnieje zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych zwigzanych z toksyczno$cig opioidow,
nawet w zwykle zalecanych dawkach. U tych pacjentow nastgpuje szybkie przeksztatcenie kodeiny

w morfing, co prowadzi do wigkszych niz oczekiwane stezen morfiny w surowicy.




Do ogolnych objawow toksycznosci opioidow naleza: splatanie, senno$é, ptytki oddech, zwezenie
zrenic, nudnos$ci, wymioty, zaparcia i brak apetytu. W cigzkich przypadkach mogg roéwniez wystapi¢
objawy niewydolnosci krazenia i depresji oddechowe;j, ktore mogg zagraza¢ zyciu, a w bardzo
rzadkich przypadkach prowadzi¢ do zgonu.

Dane szacunkowe dotyczace czestosci wystgpowania bardzo szybkiego metabolizmu w réznych
populacjach przedstawiono ponize;j:

Populacja Czestos¢ wystepowania %
Afrykanska/Etiopska 29%

Afroamerykanska 3,4% do 6,5%

Azjatycka 1,2% do 2%

Kaukaska 3,6% do 6,5%

Grecka 6,0%

Wegierska 1,9%

Potnocnoeuropejska 1%-2%

Dzieci z zaburzeniami czynno$ci uktadu oddechowego

Nie zaleca si¢ stosowania kodeiny u dzieci, u ktorych czynno$¢ oddechowa moze by¢ zaburzona,
w tym u dzieci z zaburzeniami nerwowo-mig¢$niowymi, cigzkimi zaburzeniami serca lub uktadu
oddechowego, zakazeniami gornych drog oddechowych lub ptuc, wielonarzadowymi urazami lub
rozleglymi zabiegami chirurgicznymi. Czynniki te mogg nasila¢ objawy toksyczno$ci morfiny.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

e Stosowanie produktu z alkoholem lub lekami zawierajagcymi alkohol, lekami przeciwlekowymi,
przeciwdepresyjnymi, przeciwhistaminowymi, nasennymi, cytostatykami, opioidowymi lekami
przeciwbolowymi, rozluzniajgcymi migénie szkieletowe lub klonidyng moze zwigksza¢ hamujace
dzialanie tych lekéw na osrodkowy uktad nerwowy i na uktad oddechowy, niekiedy rownoczesne
stosowanie tych lekéw moze spowodowac spadek cisnienia tgtniczego.

e Produktu leczniczego nie nalezy stosowac jednoczes$nie z inhibitorami monoaminooksydazy oraz
w okresie 14 dni po ich odstawieniu.

Kodeina moze powodowa¢ oslabienie dzialania metoklopramidu na perystaltyke jelit.

e Podawanie leku jednoczesnie z lekami stosowanymi w chorobie Parkinsona moze nasilaé
dzialanie uspokajajace.

e Zmniejszenie skutecznosci leczenia produktem moze by¢ obserwowane po jednoczesnym podaniu
z chinidyng lub ryfampicyna.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Nie stosowac u kobiet w cigzy.

Karmienie piersia
Thiocodin jest przeciwwskazany u kobiet karmigcych piersig (patrz punkt 4.3).

W zalecanych dawkach leczniczych, kodeina i jej aktywny metabolit mogg by¢ obecne w mleku matki
w bardzo matych dawkach i jest mato prawdopodobne, aby miaty niepozadany wptyw na dziecko
karmione piersig. Jednak, jesli pacjentka ma bardzo szybki metabolizm z udziatem CYP2D6, w mleku
matki mogg wystepowac wigksze stgzenia aktywnego metabolitu — morfiny, i w bardzo rzadkich
przypadkach moga wywotac u dziecka objawy toksyczno$ci opioidoéw, ktore moga prowadzi¢ do
zgonu.




Przyjmowanie lekow zawierajacych kodeing przez kobiety karmigce piersig nie jest bezpieczne ze
wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia zagrazajacego zyciu dziecka zatrucia metabolitem kodeiny —
morfing. Opisane zostaly przypadki wystapienia probleméw z karmieniem, apatii, $pigczki, bezdechu,
zawalu mozgu u dzieci karmionych piersig przez matki przyjmujace leki z kodeing. Matki dzieci,

u ktorych wystapily cigzkie dziatania niepozadane, nalezaty do populacji tzw. szybkich metabolizerow
(bardzo szybko metabolizujacych kodeine do morfiny).

4.7 Wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Podczas stosowania produktu nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwa¢ maszyn. Produkt moze
powodowac zawroty gtowy i sennos¢, co moze zaburza¢ sprawnos$¢ psychofizyczna, wydluzajac czas
reakcji.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono zgodnie z konwencjag MedDRA
1 zestawiono w ponizszej tabeli:

Bardzo czesto: >1/10

Czesto: >1/100 do <1/10

Niezbyt czesto: >1/1 000 do <1/100

Rzadko: >1/10 000 do <1/1 000

Bardzo rzadko: <1/10 000

Nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

uklalg(l'::‘s,)i’ﬁll::g; déw Czestos¢ wystepowania Dzialanie niepozadane
Zaburzenia Niezbyt czesto zmnigjszenie taknienia
metabolizmu i
odzywiania
Zaburzenia psychiczne | Niezbyt czesto euforia, zaburzenia nastroju
Zaburzenia ukladu Bardzo czgsto zawroty glowy,
nerwowego sedacja
Niezbyt czgsto sennos¢,
bole gtowy,
omamy
Zaburzenia oka Niezbyt czesto Zwezenie Zrenic,
zaburzenia wzroku
Zaburzenia ucha i Niezbyt czgsto zaburzenia stuchu
blednika
Zaburzenia serca Niezbyt czesto kotatanie serca
Zaburzenia Niezbyt czgsto spadek cis$nienia tetniczego i
naczyniowe omdlenia
Zaburzenia Niezbyt czesto skurcz oskrzeli,
ukladu oddechowego, zahamowanie o$rodka
klatki piersiowej i oddechowego
srodpiersia
Zaburzenia Bardzo czesto nudnosci i wymioty,
Zoladka i jelit zaparcia
Niezbyt czesto podraznienie btony sluzowe;j
przewodu pokarmowego (po




zazyciu duzych dawek leku)

Zaburzenia Niezbyt czgsto ostry bl brzucha z cechami
watroby i drég bolu charakterystycznego dla
z6lciowych schorzen drog zo6lciowych lub

trzustki, wskazujacy na skurcz
zwieracza Oddiego; dotyczy to
glownie pacjentow po
usuni¢ciu pgcherzyka

zotciowego
Zaburzenia Niezbyt czesto reakcje nadwrazliwosci (§wiad,
skory i tkanki pokrzywka, wysypka, wypryski
podskornej skorne),

nadmierna potliwos¢
Zaburzenia Niezbyt czesto zatrzymanie moczu
nerek i drog
moczowych

Naduzywanie produktow zawierajacych kodeing wigze si¢ z ryzykiem fizycznego, jak i psychicznego
uzaleznienia i wystgpienia objawow odstawiennych po naglym przerwaniu podawania produktu.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Najczestszym objawem przedawkowania kodeiny fosforanu potwodnego sg nudnosci, wymioty,
drazliwos$¢, zahamowanie o$rodka oddechowego (sinica, zahamowanie czynnosci oddechowe;j,
sptycenie oddechu), sedacja, senno$¢ prowadzaca do $pigczki, zwezenie zrenic. Inne objawy to:
zmniejszenie napigcia mi¢sniowego, bradykardia, niedoci$nienie t¢tnicze, zimna i wilgotna skora.

W ciezkich przypadkach przedawkowania moze wystgpi¢ utrata §wiadomosci, drgawki, bezdech,
zapas$¢ krazeniowa i zatrzymanie czynnosci serca.

W przypadku przedawkowania produktu mozna przeprowadzi¢ ptukanie Zzotadka w celu zmniejszenia
wchianiania leku. Nalezy kontrolowaé czynno$¢ uktadu oddechowego oraz uktadu krazenia. W razie
konieczno$ci nalezy zastosowac¢ wspomaganie oddychania, tlenoterapi¢ oraz poda¢ odtrutke —
nalokson.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwkaszlowe i wykrztusne w skojarzeniu. Pochodne alkaloidow

opium i leki wykrztusne.
Kod ATC: R 05 FB 02



Thiocodin jest lekiem zlozonym, zawierajgcym kodeiny fosforan i sulfogwajakol.

Dziatanie produktu Thiocodin polega na o$§rodkowym hamowaniu odruchu kaszlowego i miejscowym
uplynnianiu wydzieliny drog oddechowych.

Kodeina jest pochodng morfiny o osrodkowym dziataniu przeciwkaszlowym, hamuje odruch
kaszlowy zmniejszajac czgsto$¢ napadow kaszlu.

Sulfogwajakol jest lekiem wykrztusnym, zwicksza wydzielanie gruczotow oskrzelowych poprzez
draznienie blony §luzowej zoladka (dziatanie posrednie) i oskrzeli (dziatanie bezposrednie).
Sulfogwajakol utatwia przemieszczanie uptynnionej wydzieliny w drogach oddechowych i jej
odkrztuszanie.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Substancje czynne produktu Thiocodin tatwo wchtaniajg si¢ z przewodu pokarmowego po podaniu
doustnym.

Kodeiny fosforan - maksymalne stezenie we krwi wystepuje w ciggu 1 do 2 godzin. Dziatanie
przeciwkaszlowe utrzymuje si¢ do 4-8 godzin. Kodeiny fosforan jest metabolizowany w watrobie

1 wydalany z moczem glownie w postaci glukuronianow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych wykazujacych szczegdlne zagrozenie dla ludzi po podaniu wielokrotnym, pod wzgledem
toksycznosci, genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego i toksycznego wptywu na
reprodukcje i rozwoj. Dziatania niepozadane, w badaniach przedklinicznych prowadzonych na
zwierzetach obserwowano jedynie po dawkach przekraczajacych dawki maksymalne stosowane

u ludzi, co wskazuje na niewielkie niebezpieczenstwo w praktyce klinicznej.

Na podstawie przeprowadzonych badan nalezy przyjac, ze dawka, po ktorej nie obserwuje si¢
dziatania szkodliwego — NOAEL (ang. no observed adverse effect level) produktu Thiocodin, po 28-
dniowym podawaniu doustnym szczurom, wynosi 67,2 mg/kg mc./dobe, natomiast dawke

336 mg/kg me. uznano za dawke maksymalng. Nalezy zaznaczy¢, iz dawka 336 mg/kg mc. jest ponad
20 razy wicksza od dawki zwykle stosowanej u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Glicerol (E 422)

Sodu benzoesan (E 211)

Aromat truskawkowy 502301T (zawiera glikol propylenowy (E 1520) oraz etanol)
Kwas cytrynowy jednowodny (E 330)

Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 6 miesigcy.



6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Brazowa butelka z PET o pojemnosci 100 ml, zawierajaca 100 ml syropu, z zakretka z HDPE
z pier$cieniem zabezpieczajacym oraz miarkg - nasadka z PP, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan dotyczgcych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne ,,UNIA” Spotdzielnia Pracy

ul. Chtodna 56/60

00-872 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18071

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18.04.2011 r.

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 04.04.2016 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



