KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FENOKODIN® Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Kodein........cccceveevennee. 20 mg
Dionin.......cccccvveeeiveennen. 10 mg

Yardimci maddeler:
LaKtoz.....ccvevevviiieiinn, 50 mg

Yardimci maddeler i¢in Boliim 6.1.°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Beyaz, yuvarlak, tek yiizii ¢centikli tabletler.

4. KLINIiK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik Endikasyonlar

Soguk alginlig1 ve akciger enfeksiyonlarindan kaynaklanan oksiiriiklerde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/ uygulama sikhig ve siiresi:
Giinde 3 ila 4 kez birer tablet kullanilmalidir.

Kullanim siiresi hekim tarafindan belirlenmelidir.

Uygulama sekli:

Tabletler tercihen yemeklerden sonra bir miktar su ile alinmalidir.

Ozel Popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi hastalarinda doz azaltilmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi hastalarinda doz azaltilmalidir.
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Pediyatrik popiilasyon :

12 yasindan kii¢iik cocuklarda kullanilmamalidir.

12-18 yas aras1 cocuklarda giinliik maksimum doz 240 mg’1 gegmemelidir. Bu doz giin i¢inde

dorde boliinerek altisar saatten az ara vermemek kosuluyla alinabilir. Etkili olan en diisiik doz

ve en kisa tedavi siiresi tercih edilmelidir. Eger agn tedavisinde basari saglanamadiysa tedavi

siiresi 3 giin ile sinirlandirilmali, tedavi hekim tarafindan tekrar degerlendirilmelidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yaglhilarda 6zel bir doz ayarlamasi gerekmez.

4.3. Kontrendikasyonlar

Kodein siilfat ya da iiriin bilesenlerinden herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi olan
hastalarda kullanilmamalidir. Bazi diger opioidlere karsi asir1 hassasiyeti olanlar
kodeine kars1 ¢apraz duyarlilik sergileyebilirler.

Monoamin oksidaz inhibitorii olan ilaglarla, depresyon tedavisinde kullanilan ilaclarla
birlikte alinmamalidir. Ciinkii, hipertermi, solunum yetersizligi, konvulsiyon, serebral
O0dem ve dengesiz kan basinci ile koma meydana gelebilmektedir.

Gebelik ve laktasyon,

Solunum depresyonu olan hastalarda resusitasyon imkanlarinin olmadig1 durumlarda,
Enfarktiis gibi ileri kalp rahatsizliklar

Safra koligi ve kronik kabizlik rahatsizligi

Akut ya da siddetli brongiyal astim ya da hiperkarbi

Paralitik ileusu olan ya da siiphelenilen hastalar

Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalar1 gerekir.

12 yasindan kiigiik cocuklarda kullanimi

Obstriiktif uyku apne sendromu tedavisi i¢in uygulanan tonsillektomi ve/veya
adenoidektomi sonrasinda, post-operatif agri1 kontrolii i¢in 18 yas altinda kullanimi1
Riskleri nedeniyle, CYP2D6 ultra hizli metabolize eden kisiler hangi yasta olursa

olsun kodein kullanim1 kontrendikedir.
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4.4. Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Psikonorotik, psikopatik ve duygusal yonden dengesiz olan hastalarda, FENOKODIN
kullanilmasindan ¢ekinilmelidir. Ciinkii bu tiir hastalar tizerinde aligkanlik tehlikesi
daha biiyiiktiir.

Daha onceden benzeri ilaglara karsi hassasiyeti olanlarda ve siit veren annelerde
doktor onerisi haricinde kullanilmamalidir.

Nefes darlig1: solunum depresyonu kodein siilfatin primer riskidir. Yagh veya giicsiiz
hastalarda, hipoksi, hiperkapni ya da iist solunum yolu obstriiksiyonu olan hastalarda
solunum depresyonu daha sik goriiliir. Bu hastalarda orta diizeydeki terapétik ilag
dozlar1 bile pulmoner ventilasyonu belirgin diizeyde azaltabilir. Kodein, doza baglh
solunum depresyonu yaratir.

Kontrollii madde: kodein siilfat diger opioidlere benzer olarak kotiiye kullanimi olan
Sinif IT kontrollii ilaglardandir.

MSS etkileri: alkol, diger opioid ya da yasadisi ilaglarla birlikte kullanildiginda
merkezi sinir sistemi depresyonu, solunum depresyonu, hipotansiyon, derin sedasyon,
koma ya da 6liim de dahil ilave MSS depresif etkiler ortaya ¢ikarmasi beklenebilir
Artmis inkraniyel basing: kafatasi yaralanmasi ve diger intrakraniyel lezyonlarin
varliginda 6zellikle artabilir.

Hipotansif etki: Fenotiazinler veya genel anestezikler gibi ilaclarin kullamildigi
durumlar ya da kan hacminin azaldigi hastalarda kan basincim1 ayarlama
mekanizmasinin zaten bozulmus olmasina bagl olarak, kodein siilfat uygulandiginda
siddetli hipotansiyona yol agabilir.

Uzun siiren mide obstriiksiyonu: 6zellikle paralitik ileus olmak iizere gastrointestinal
obstriiksiyonu olan hastalarda durumu kotiilestirebilir. Altta yatan bir barsak hareket
bozuklugu olanlarda obstriiktif barsak hastaligina yol agabilir. Kabizlik ortaya
cikabilir veya varolan kabizligi arttirabilir. Kodein siilfat, akut karin hastalarinda
taniy1 ve klinik gidisi belirsizlestirebilir.

Pankreatik/ safra yollar1 bozukluklari: Oddi sfinkteri spazmina sebep olabilir ve safra
ve pankreatik sekresyonlarin azalmasina sebep olabileceginden akut panreatit de dahil
olmak iizere safra yollar1 hastalarinda dikkatle kullanilmalidir.

Kodein siilfat diger opioidlerle de oldugu gibi yash ve zayif hastalarda ve siddetli
bobrek/ karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, hipotirodizm, Addison
hastaligi, prostat hipertrofisi ya da iiretra darlig1 olan hastalarda dikkatli olunmalidir.

Genel onlemler alinmali ve solunum depresyonu olasiligi akilda bulundurulmalidir.
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MSS depresyonu, akut alkolizm ve delirium tremensi olan hastalarda kodein siilfat
uygulamasinda dikkatli olunmalidir.

Tiim opioidler konvulsif bozuklugu olan hastalarda konviilsiyonu alevlendirebilir ve
tiim opioidler bazi klinik durumlarda nobetleri ortaya c¢ikarabilir veya alevlendirebilir.
Ultra-hizli metabolizerler: kodeinin aktif metaboliti morfine doniismesi hizlanabilir,
beklenen morfin seviyesinin yiikselmesine ve yiiksek doz belirtilerine sebep olabilir.
Zihinsel/ fiziksel faaliyette bozulma: Ara¢ ve makine kullanma gibi potansiyel olarak
tehlikeli aktivitelerde dikkat edilmesi gerekir.

12 yas ve iizeri ¢cocuklarda kodein kullanimi apne, solunum depresyonu ve pediyatrik
Olimlere neden olabilecegi icin yarar-risk degerlendirilmesi yapilarak dikkatli
kullanilmalidir.

Noromuskiiler bozukluklar; siddetli kardiyak ya da solunum bozukluklari; {ist
solunum veya akciger enfeksiyonlart; ¢coklu travma veya uzamis operasyon islemleri

haiz solunum riski altinda olan ¢ocuklarda kodein kullanimi 6nerilmez.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

MSS depresanlari: Hastalar, antihistaminikler, antipsikotikler, anksiyolitikler, genel
anestezikler, antiemetikler, diger sakinlestiriciler, opioidler, fenotiazinler,
sedatif/hipnotikler ve alkol gibi diger MSS depresyonu yapan ilaglarla beraber
kullaniminda olusabilecek etkiler konusunda uyarilmalidir. Bu ilaclarin kodein ile
beraber kullanimi daha fazla MSS depresyonu, solunum depresyonu, hipotansiyon,
derin sedasyon veya komaya yol acabilir. Bu tiirdeki ajanlarin kullanildigi durumlarda
azaltilmis dozlarda ve dikkatli kullanilmalidir.

Antidepresanlar: Asir1 sedasyon, akut hipotansiyon ve artan antikolinerjik etkiler.
Monoamin oksidaz siifindan olan ve depresyon tedavisinde kullanilan ilaglarla
etkilesim ve gecimsizlik yaptigindan bu ilaclarla birlikte azaltilmis dozlarda ve
dikkatli kullanilmalidir.

Antikolinerjikler: Idrar retansiyonu ve paralitik ileusun artma riski.

Metabolik enzimler: Sitokrom P-450 2D6 ve 3A4 enzim uyaricilar ve inhibitorleriyle
eszamanlt kullanilmasi1 kodein cevabini degistirebilir. Analjezik aktivite ve

istenmeyen ilag etkilesimleri izlenmelidir.

Alkol ve depresan ilaclarla birlikte almaktan sakinilmalidir. Monoamin oksidaz inhibitorii ilag

alanlar bu ilaci biraktiktan ancak iki hafta sonra FENOKODIN kullanabilirler.
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SGOT/ SGPT, amilaz/ lipaz testleri lizerinde yiikseltici ve hatali etki yapabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin hicbir etkilesim ¢alismas1 yapilmamaistir.

Geriyatrik popiilasyon:

Geriyatrik popiilasyona iligkin hig bir etkilesim calismasi yapilmamistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye

Gebelik Kategorisi C

FENOKODIN’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar tireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir.

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Veri bulunmamaktadir.

Gebelik Donemi
Hayvan calismalarinda fetiis iizerinde toksik ve advers etkiler goriilmiistiir. Gebe kadinlarda

yapilmis yeterli ve kontrollii ¢alisma bulunmamaktadir.

FENOKODIN gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidur.

Laktasyon Donemi
Kodein, anne siitii aracilig1 ile bebege gectiginden emziren anneler kodein kullanmamalidir.

FENOKODIN emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite

Veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
FENOKODIN, makine c¢alistirmak, motorlu arag¢ siirmek gibi dikkat gerektiren isleri

yapabilme yetenegini azaltabilir. Kullanimi sirasinda dikkatli olunmalidir.
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4.8. Istenmeyen etkiler

Kodein, alisilagelmis oral antitussiv dozlarla kullanildigr zaman, advers reaksiyonlar ender
ortaya ¢ikar.

Asagidaki advers reaksiyonlar belirtilen sikliklarda bildirilmistir:

Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000), cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Psikiyatrik hastaliklar::
Bilinmiyor: Duygusal yonden dengesiz olan kisilerde aligkanlik meydana getirebilmektedir.

Diger istenmeyen etkiler: cosku, disfori

Sinir sistemi hastahklar::
Bilinmiyor: Bas donmesi, sedasyon, anksiyete, gii¢siizliik, bas agrisi, uykusuzluk, sinirlilik,

titreme, uyku hali, vertigo, gorsel bozkuluklar, halsizlik

Kardiyak hastaliklari:

Bilinmiyor: Palpitasyon, solukluk, bayginlik, yiizde kizarma, hipotansiyon, senkop

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Bilinmiyor: Kodeine baglh ciddi istenmeyen etkiler icinde solunum depresyonu ve daha az
siklikla olmak ilizere dolasim depresyonu, solunum aresti, sok, kardiyak arest

goriilebilmektedir.

Gastrointestinal hastaliklari:
Bilinmiyor: Bulanti, kusma, tekrarlanan dozlarda kabizlik, karin agrisi, abdominal kramplar,

anoreksi, diyare, agiz kurulugu, gastro-intestinal sikinti, pankreatit

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Bilinmiyor: Dokiintii, asir1 terleme, allerjik reaksiyonlar, pruritus, iirtiker

Siipheli advers reaksivonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarimin raporlanmasi biiyilk Onem
tastmaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine

olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
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Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr e-posta:
tufam @titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Belirti ve bulgular:

Kodeinin asir1 dozda kullanimi, solunum depresyonu (solunum hiz1 ve/ veya tidal hacimde
azalma, Cheyne- Stokes solunumu, siyanoz), stupor veya komaya gidebilen asir1 somnolans,
miyozis (terminal narkoz ya da siddetli hipoksi durumlarinda midriyazis), iskelet kaslarinda
gevseklik, soguk ve nemli deri ve bazen bradikardi ve hipotansiyon belirtileriyle bilinir.
Siddetli asir1 doz durumlarinda dolagimla ilgili kollaps goriilebilir.

Kodein siilfat tam karanlikta dahi miyozise sebep olabilir. Asirt doz durumlarinda hipoksi de
varsa miyozisden ziyade belirgin midriyazis goriilebili. FENOKODIN icindeki etken
maddeler depresan olarak etki yaparlar. Fetal dozda (yaklasik 40 tablet = 2 kutu) alindiginda
akut zehirlenme ile uyku hali, mental konvulsiyon, biling bulanikligi, toplu igne-bas1 pupilla
(hemorojik ya da iskemik kaynakli pontin lezyonlar benzer bulgular verebilir), yavaslayan
solunum, siyanoz, zayif nabiz, gastrointestinal spazm ve kimi durumlarda pulmoner 6dem ya
da akut akciger hasar1 goriiliir. Iki ila dort saat icinde solunum yetersizligi nedeni ile 6liim

meydana gelebilir.

Tedavi:

[k yardim olarak suni solunum yaptirilir ve hastanin bilinci yerinde ise, mide yikanmasi ve
kusma ile ilacin disar1 ¢ikarilmasina cahisilir. ilk iki saat icinde tedaviye baslanmissa, ilacin
onemli bir kismmm kusma ile disar1 ¢ikarma sansi biiyiiktiir. Bilincini kaybetmis veya
yasamsal faaliyetleri deprese durumda bulunan hasta icin kusturma islemi kontrendikedir;

mide yikanir.

Antidot
Antidot olarak, yiiksek dozda alinan analjezikler i¢cin L.V. yolla ve 0,1 mg/ kg hesab: ile
nalorfin veya subkutan yolla levalorfan iceren ilaglar kullanilir. Ik 24 saat hasta yakin gozlem

altinda tutulur. Depresyon veya koma geriye donerse nalorfin dozu tekrarlanir.

Antidot olarak bundan baska nalokson da kullanilir. Subkutan, i.m. veya i.v. injeksiyon yolu
ile, yetigkinler icin normal baslangic dozu, 2 ila 3 dakikalik zaman araliklar1 ile 400

mikrogramdir. iki veya ii¢ dozdan sonra solunum fonksiyonunda bir gelisme olmazsa bunun
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nedeni, asir1 dozdan daha ¢ok hastanin yapisi1 ve durumu ile ilgilidir. Cocuklar i¢in baslangi¢
dozu, viicut agirliginin her bir kg icin 5 ila 10 mikrogramdir. Gerektiginde bu dozlar 2 ila 3

dakikalik araliklarla tekrarlanir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik Ozellikler
Farmakoterapotik grup : Kombine Antitiissif

ATC kodu: ROSDA20

FENOKODIN' in icerdigi Kodeinin esas etkisi oksiiriik refleksine olan ozel etkisidir ki,
FENOKODIN de bu amagc ile kullanilmaktadir. Oksiiriik refleksine etki yapan dozu 20
mg'dir; bu doz solunum merkezi {izerine belirgin bir etki yapmaz. Narkoz etkisi hafiftir.
Solunum iizerinde morfinin dortte biri kadar etki yapar.

FENOKODIN' in icerdigi Dionin etkin maddesi, yari-sentetik morfin tiirevi opioid analjezik
bir maddedir ve etkisi Morfin ile Kodein arasinda olup daha ¢ok kodein ile benzer 6zelliklere

sahiptir. Oksiiriik baskilayici, analjezik ve antidiyareik etkisi vardir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Fenokodin igeriginde bulunan kodein ve dionin yar1 sentetik morfin tiirevi maddelerdir ve

metabolizmalar1 benzer sekildedir.

Emilim

Oral yolla alinan kodein ve dionin, gastrointestinal kanalda absorbe edilir.

Dagilim
Kodein ve dionin, gastrointestinal kanalda absorbe edildikten sonra pik plazma

konsantrasyonu olusur. Plazma yar1 émrii oral uygulamadan sonra 3 ila 4 saattir.
Biyotransformasyon

Kodein ve dionin, karacigerde metabolize edilir. Metabolizmasinda sitokrom p450 izoenzimi

CYP2D6 rol oynar ve bu enzim genetik polimorfizm gosterebilir.
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Eliminasyon
Kodein ve dioninin tamamina yakini bobrek yoluyla, esas olarak glukronik asit ile konjuge

olarak atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum

Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Uygulanabilir degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Muisir Nisastast

Laktoz

Povidon

Mikrokristallin Seliiloz PH 102
Aerosil 200

Talk

Magnezyum Stearat

6.2. Gecimsizlikler
Monoamin oksidaz sinifindan olan ve depresyon tedavisinde kullanilan ilaglarla etkilesim ve

gecimsizlik yaptigindan bu ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.

6.3. Raf 6mrii

48 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayimiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

20 tablet blisterde, karton kutuda
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler yada atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi® ve

‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
ADEKA lla¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Adres: Necipbey Cad. No: 88, 55020 - SAMSUN
Tel:  (0362) 431 60 45
(0362) 431 60 46
Fax: (0362) 43196 72

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
78/63

9. iLK RUHSAT TARIHi/ RUHSAT YENILEME TARIHI
[1k ruhsat tarihi: 07.12.1965

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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