CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Thiocodin, 15 mg + 300 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 15 mg kodeiny fosforanu pétwodnego (Codeini phosphas hemihydricus)
i 300 mg sulfogwajakolu (Sulfogaiacolum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie suchego, uporczywego kaszlu bez odkrztuszania wydzieliny.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doro$li:

Jedna tabletka trzy razy na dobg, nie czg¢$ciej niz co 4 do 6 godzin.
Nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych 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).

Dzieci w wieku od 12 do 18 Iat:

Jedna tabletka trzy razy na dobg, nie czg¢$ciej niz co 4 do 6 godzin.

Nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane.

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

Sposob podawania

Produkt nalezy przyjmowac doustnie, w czasie positkow, potykajac tabletke w catoSci i popijajac ja
szklanka wody.

W celu uzyskania pozadanej skutecznosci produktu nalezy przyjmowa¢ odpowiednig ilo§¢ ptynow w
ciagu dnia (co najmniej 2 litry).



W przypadku pominigcia dawki produktu nalezy przyja¢ pominigta dawke tak szybko, jak to jest mozliwe.
Jezeli nadchodzi czas przyjecia nastepnej dawki wynikajacej ze schematu dawkowania nie nalezy
przyjmowac pominietej dawki.

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

e Nadwrazliwos¢ na kodeiny fosforan potwodny, sulfogwajakol lub na ktérgkolwiek substancje

pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1

Nie stosowaé u pacjentéw z niewydolnosciag oddechowa lub znajdujacych si¢ w stanie $pigczki

Astma oskrzelowa

Mukowiscydoza

Rozstrzenie oskrzeli

Choroba alkoholowa

Uzaleznienie od opioidow

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

odstawieniu

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

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

e U pacjentéw, o ktorych wiadomo, ze maja bardzo szybki metabolizm z udziatem CYP2D6

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt zawiera kodeing. Ze wzglgdu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzi¢, czy inne

przyjmowane rownoczesnie leki nie zawierajg kodeiny.

Nalezy zachowa¢ szczego6lng ostroznos$¢ podczas stosowania produktu u pacjentow:

e 7 zaburzeniami czynnosci uktadu oddechowego,

e zc zmniejszong objetoscig krwi,

e ze zwigkszonym ci$nieniem wewnatrzczaszkowym lub urazami gtowy, poniewaz kodeina moze

zwigkszaé ci$nienie wewnatrzczaszkowe,

z niewydolnoS$cig nerek,

z zaburzeniami czynnosci watroby,

z nadci$nieniem tetniczym,

z cukrzyca,

z chorobg naczyn obwodowych,

z niedoczynnos$cig tarczycy,

z niedoczynnos$cig kory nadnerczy,

z jaskra,

z zapalnymi lub prowadzacymi do niedroznos$ci chorobami jelit,

z chorobami drég z6tciowych, w tym kamica zétciowa, poniewaz kodeina powoduje skurcz zwieracza

banki watrobowo-trzustkowej (Oddiego) i moze wywotaé napad kolki zélciowej u tych pacjentow,

po przebytych zabiegach chirurgicznych w obrebie drog zotciowych,

e 7z rozrostem gruczotu krokowego i utrudnionym odptywem moczu,

e 7 kamicg moczowa, poniewaz kodeina zwigksza napigcie migsniowki gladkiej drog moczowych i
moze wywola¢ napad kolki nerkowej u tych pacjentow.

Roéwnoczesne stosowanie produktu z innymi lekami hamujacymi czynno$¢ osrodkowego uktadu
nerwowego nasila dzialanie tych lekéw. Dlatego kodeing nalezy stosowac ostroznie u pacjentow
stosujacych leki hamujace osrodkowy uktad nerwowy.



Produkt nalezy stosowaé z ostroznos$cia u osoéb w podesztym wieku, poniewaz u tych os6b ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych (zwtaszcza dziatania hamujacego czynnos¢ uktadu oddechowego) jest
zwigkszone. Ryzyko wystapienia dzialah 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 ustapi po 3 dniach stosowania produktu lub jezeli kaszlowi towarzyszy wysoka
temperatura ciata, wysypka skorna albo utrzymujacy si¢ bol glowy, nalezy zweryfikowaé przyczyng
kaszlu.

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

U os06b uprawiajacych sport produkt moze powodowac pozytywny wynik testow antydopingowych.

Metabolizm z udzialem CYP2D6

Kodeina jest metabolizowana przez enzym watrobowy CYP2D6 do morfiny, jej aktywnego metabolitu.
Jesli u pacjenta wystepuje niedobodr lub pacjent nie ma tego enzymu, nie bedzie uzyskane odpowiednie
dzialanie terapeutyczne. Z danych szacunkowych wynika, ze do 7% populacji kaukaskiej moze mieé
niedobdr tego enzymu. Jednak, jesli u pacjenta wystepuje szybki lub bardzo szybki metabolizm, istnieje
zwigkszone ryzyko dzialan niepozadanych zwigzanych z toksycznos$cia opioidow, nawet w zwykle
zalecanych dawkach. U tych pacjentéw nastepuje szybkie przeksztatcenie kodeiny w morfing, co
prowadzi do wiekszych niz oczekiwane st¢zen morfiny w surowicy.

Do ogoélnych objawdw toksycznos$ci opioidow naleza: splatanie, senno$¢, ptytki oddech, zwezenie Zrenic,
nudnoéci, wymioty, zaparcia i brak apetytu. W cigzkich przypadkach moga réwniez wystapic¢ objawy
niewydolno$ci krazenia i depresji oddechowej, ktore moga zagrazac¢ zyciu, a w bardzo rzadkich
przypadkach prowadzi¢ do zgonu.

Dane szacunkowe dotyczace czestosci wystepowania bardzo szybkiego metabolizmu w réznych
populacjach przedstawiono ponizej:

Populacja Czgsto$¢ wystgpowania %
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 ktérych czynnoé¢ oddechowa moze by¢ zaburzona, w tym
u dzieci z zaburzeniami nerwowo-mig$niowymi, ciezkimi zaburzeniami serca lub uktadu oddechowego,




zakazeniami gornych drog oddechowych lub ptuc, wielonarzagdowymi urazami lub rozlegtymi zabiegami
chirurgicznymi. Czynniki te moga nasila¢ objawy toksyczno$ci morfiny.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

e Stosowanie produktu z alkoholem lub lekami zawierajacymi alkohol, lekami przeciwlekowymi,
przeciwdepresyjnymi, przeciwhistaminowymi, nasennymi, cytostatykami, opioidowymi lekami
przeciwbolowymi, rozluzniajagcymi migsénie szkieletowe lub klonidyng moze zwigksza¢ hamujace
dziatanie tych lekow na osrodkowy uktad nerwowy i na uktad oddechowy, niekiedy rownoczesne
stosowanie tych lekow moze spowodowac spadek ci$nienia tetniczego.

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

e Kodeina moze powodowaé ostabienie dziatania metoklopramidu na perystaltyke jelit.

e Podawanie leku jednoczesnie z lekami stosowanymi w chorobie Parkinsona moze nasila¢ dziatanie
uspokajajace.

e Zmniejszenie skutecznos$ci leczenia produktem moze by¢ obserwowane po jednoczesnym podaniu z
chinidynag lub ryfampicyna.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie stosowaé u kobiet w ciazy.
Thiocodin jest przeciwwskazany u kobiet karmigcych piersia (patrz punkt 4.3).

W zalecanych dawkach leczniczych, kodeina i jej aktywny metabolit moga by¢ obecne w mleku matki
w bardzo matych dawkach i jest mato prawdopodobne, aby miaty niepozadany wptyw na dziecko
karmione piersia. Jednak, jesli pacjentka ma bardzo szybki metabolizm z udzialem CYP2D6, w mleku
matki mogg wystepowac wicksze stezenia aktywnego metabolitu — morfiny, i w bardzo rzadkich
przypadkach moga wywota¢ u dziecka objawy toksycznosci opioidoéw, ktore moga prowadzi¢ do zgonu.

Przyjmowanie lekow zawierajacych kodeing przez kobiety karmigce piersia nie jest bezpieczne ze
wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia zagrazajacego zyciu dziecka zatrucia metabolitem kodeiny — morfing.
Opisane zostaty przypadki wystapienia problemow z karmieniem, apatii, $piaczki, bezdechu, zawatu
mozgu u dzieci karmionych piersia przez matki przyjmujace leki z kodeina. Matki dzieci, u ktoérych
wystapily ciezkie dzialania niepozadane, nalezaty do populacji tzw. szybkich metabolizeréw (bardzo
szybko metabolizujacych kodeing do morfiny).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Podczas stosowania produktu nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwaé maszyn. Produkt moze
powodowaé zawroty glowy i senno$¢, co moze zaburza¢ sprawnos$¢ psychomotoryczng wydtuzajac czas
reakcji.

4.8 Dzialania niepozadane

Bardzo czeste dzialania niepozadane (>1/10):
e nudnosci i wymioty,
e zaparcia,
e zawroty glowy,
e sedacja.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (>1/1 000 do <1/100):
e reakcje nadwrazliwosci (§wiad, pokrzywka, wysypka, wypryski skorne),



euforia, zaburzenia nastroju,

Zwegzenie zrenic,

zatrzymanie moczu,

sennos¢,

skurcz oskrzeli,

zahamowanie osrodka oddechowego,

ostry bol brzucha z cechami bolu charakterystycznego dla schorzen drog zétciowych lub trzustki,
wskazujacy na skurcz zwieracza Oddiego; dotyczy to gtownie pacjentdow po usunigciu pecherzyka
zotciowego,

kotatanie serca,

spadek cis$nienia tetniczego i omdlenia,

bole glowy,

zmniejszenie taknienia,

nadmierna potliwos¢,

omamy,

zaburzenia wzroku 1 stuchu,

podraznienie btony §luzowej przewodu pokarmowego, (po zazyciu duzych dawek leku).

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

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

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 zgltasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Najczestszym objawem przedawkowania kodeiny fosforanu pdtwodnego sa nudnosci, wymioty,
drazliwo$¢, zahamowanie o$rodka oddechowego (sinica, zahamowanie czynno$ci oddechowej, sptycenie
oddechu), sedacja, senno$¢ prowadzaca do $pigczki, zwezenie zrenic. Inne objawy to: zmniejszenie
napigcia migdniowego, bradykardia, niedocisnienie t¢tnicze, zimna i wilgotna skora.

W cigzkich przypadkach przedawkowania moze wystgpi¢ utrata §wiadomosci, drgawki, bezdech, zapasé
krazeniowa i zatrzymanie czynno$ci serca.

W przypadku przedawkowania produktu mozna przeprowadzi¢ ptukanie zotadka w celu zmniejszenia
wchilaniania leku. Nalezy kontrolowa¢ czynnoé¢ uktadu oddechowego oraz uktadu krazenia. W razie
konieczno$ci nalezy zastosowa¢ wspomaganie oddychania, tlenoterapi¢ oraz poda¢ odtrutke — nalokson.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwkaszlowe i wykrztusne w skojarzeniu. Pochodne alkaloidéw
opium i leki wykrztusne.



Kod ATC: R 05 FB 02

Thiocodin jest lekiem ztozonym, zawierajacym kodeiny fosforan i sulfogwajakol.

Dziatanie produktu Thiocodin polega na osrodkowym hamowaniu odruchu kaszlowego i miejscowym
uptynnianiu wydzieliny drog oddechowych.

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

Sulfogwajakol jest lekiem wykrztusnym, zwigksza wydzielanie gruczolow oskrzelowych poprzez
draznienie btony $luzowej zotadka (dziatanie posrednie) i oskrzeli (dziatanie bezposrednie).
Sulfogwajakol utatwia przemieszczanie uptynnionej wydzieliny w drogach oddechowych i jej
odkrztuszanie.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Substancje czynne produktu Thiocodin tatwo wchtaniaja 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 i
wydalany z moczem gléwnie w postaci glukuronianow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania po wielokrotnym (28-dniowym) podaniu doustnym przeprowadzono na szczurach
laboratoryjnych. Cztery grupy zwierzat otrzymywaty produkt w dawkach odpowiednio:

14,7 mg/kg mc./dobe (grupa 1); 67,2 mg/kg mc./dobg (grupa 2); 336 mg/kg mc./dobe (grupa 3);

1680 mg/kg mc./dobg (grupa 4) oraz grupa kontrolna (grupa 0), ktérej podawano sam 1% wodny roztwor
karboksymetylocelulozy. W badaniu nie stwierdzono réznic w wygladzie i zachowaniu si¢ zwierzat
otrzymujacych produkt Thiocodin. W pojedynczych przypadkach obserwowano wielomocz, zaburzenia
czynnos$ci uktadu oddechowego, przepukling pgpkowa. Wystapienie tych objawow klinicznych wydaje si¢
by¢ niezalezne od badanego produktu. Nie wykazano niekorzystnego wptywu na aktywno$¢ ruchowa
zwierzat. Wystapienie ewentualnych objawow klinicznych, badz istotnych statystycznie, ale nieznacznych
zmian w parametrach hematologicznych i biochemicznych krwi obserwowano u zwierzat przyjmujacych
dawki 1680 mg/kg mc. lub 336 mg/kg mc. U zwierzat przyjmujacych dawke 1680 mg/kg mc.
obserwowano zmniejszenie masy ciata, zmiany masy watroby, nerek i jader, zmniejszenie liczby krwinek
czerwonych, zmniejszenie stezenia albumin i zwigkszenie st¢zenia potasu we krwi. U zwierzat
przyjmujacych dawke 336 mg/kg mc. wystapito zmniejszenie stezenia hemoglobiny we krwi.

Na podstawie przeprowadzonych badan nalezy przyjaé, 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 mc. uznano za
dawke maksymalng. Nalezy zaznaczy¢, iz dawka 336 mg/kg mc. jest ponad 20 razy wigksza od dawki
zwykle stosowanej u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Talk

Skrobia ziemniaczana

Magnezu stearynian

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne



Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister PCW/Aluminium pakowany w tekturowe pudetko.

10 szt. (1 blister po 10 szt.)

16 szt. (2 blistry po 8 szt.)

20 szt. (2 blistry po 10 szt.)

Nie wszystkie wielkoéci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne ,,UNIA” Spoétdzielnia Pracy

ul. Chtodna 56/60

00-872 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2400

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09.12.1953 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30.01.2014 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO

Maj 2021



