VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Katapekt oraaliliuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 millilitra oraaliliuosta sisaltaa:

Kodeiinifosfaattinemihydraattia 1mg
Guaifenesiinia 20 mg
Ammoniumkloridia 25 mg
Timjamiuutetta 60 mg

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraaliliuos.
Tummanruskea liuos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttbaiheet

Yské&n symptomaattinen hoito.
4.2 Annostus ja antotapa

Aikuisille 15 millilitraa, 7-15-vuotiaille lapsille 10 millilitraa, 3-6-vuotiaille lapsille
5 millilitraa ja 1-2 -vuotiaille lapsille 2,5 millilitraa 3-4 kertaa paivéssa. Ei alle 1-vuotiaille lapsille.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys valmisteen vaikuttaville aineille tai apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Ladke voi hidastaa reaktiokykya. Valmiste siséltad 0,05 tilavuus-% etanolia. Yksi aikuisten annos
sisaltédd 0,6 g etanolia. Haitallista potilaille, joilla on maksasairauksia, alkoholismia, epilepsia,
aivovamma tai aivosairauksia seké raskaana oleville naisille ja lapsille.

Noin 1%:lla valkoihoisesta véestostd on kohonnut CYP2D6-entsyymin aktiivisuus (ns. nopeat
metaboloijat), ja heill4 kodeiini, jopa terapeuttisilla annoksilla kdytettynd, voi metaboloitua
tavallista enemman morfiiniksi (katso 5.2) ja aiheuttaa morfiinimyrkytyksen (katso 4.9).
Kuolemaan johtanut morfiinimyrkytys on raportoitu myés didinmaitoa saaneella lapsella, jonka aiti,
joka oli nopea metaboloija, sai kodeiinia terapeuttisilla annoksilla (katso 4.6).

Saattaa muuttaa tai tehostaa muiden laékkeiden vaikutuksia. Valmiste sisaltad 75 g sorbitolia. Jos
la&kettd otetaan ohjeen mukaan, yksi aikuisten annos sisaltad 7,5 g sorbitolia. Ei sovi perinndllisessa
fruktoosi-intoleranssissa. Voi aiheuttaa vatsavaivoja ja ripulia.



4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Alkoholin samanaikainen kaytt0 saattaa vahvistaa kodeiinin vésyttdvéa ja hengitysta lamaavaa
vaikutusta.

Kodeiini aktivoituu O-demetylaation kautta morfiiniksi. Samanaikaista kayttoa kinidiinin, 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.

4.6 Raskaus ja imetys

Kodeiini saattaa vaikuttaa sikion hyvinvointiin.

Katapekt-valmistetta ei tule ké&yttdd imetyksen aikana. Kodeiini kulkeutuu aidinmaitoon.
Vaikkakin yleensé terapeuttisella annostuksella vaikutus lapseen on epatodennakdinen, on
huomioitava, ettd aktiivisuudessa, jolla kodeiini metaboloituu morfiiniksi, voi olla suuria
yksilollisia eroja (ks. 4.4. ja 5.2). Kirjallisuudessa on raportoitu kuolemaan johtanut
morfiinimyrkytys 13-péivan ikdisell4 daidinmaitoa saaneella lapsella, jonka didilla terapeuttisten
kodeiiniannosten jalkeen todettiin tavanomaista suuremmat morfiinipitoisuudet didinmaidossa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Katapekt voi hidastaa reaktiokykya ja taten haitata suorituskykya liikenteessa tai tarkkuutta
vaativien koneiden kéytossa. Vaikutus ajokykyyn terapeuttisilla annoksilla on epatodennédkdinen.

4.8 Haittavaikutukset

Usein esiintyvia: Vasymys, pahoinvointi, ummetus.
Joskus esiintyvid: Vatsavaivoja.
Harvoin esiintyvia: Ihon yliherkkyysreaktio

4.9 Yliannostus

Kodeiinin kayton yhteydessé pienilla lapsilla on todettu myrkytystapauksia.

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

Akuutin myrkytyksen yhteydessa hoito on mahantyhjennys. Ulostuslddkkeen antaminen voi
parantaa mahan toimintaa. Hengityksen vaikeutuminen ja tajuttomuus voivat vaatia tehostettua
elintoimintoja tukevaa hoitoa. Mydskin spesifistd antagonistia naloksonihydrokloridia voidaan
antaa vaikeissa myrkytystapauksissa, joihin liittyy hengityksen huononeminen ja tajuttomuus.



5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Opiumjohdokset ja ekspektorantit. ATC-koodi RO5FAQ02

Kodeiinilla on tehokas yskanérsytysté hillitseva vaikutus. Tdma perustuu sentraalisen yskanérsytys-
kynnyksen kohottamiseen. Kodeiinin sentraaliset analgeettiset ominaisuudet johtunevat sen
vaikutuksesta opiaattireseptoreihin.

Guaifenesiini edistaa liman erittymista hengitysteista. Se lisaa keuhkoputkieritteen maéraa ja
vahent&a liman sitkeyttd. Myos ammoniumkloridi ja timjami ohentavat limaa.

5.2 Farmakokinetiikka

Kodeiini absorboituu nopeasti ja melkein taydellisesti. Huippupitoisuudet plasmassa saavutetaan
%-1 tunnin sisélla. Maksimivaikutus saavutetaan noin 2 tunnin kuluttua. Kodeiinin puoliintumisaika
on noin 2-3 tuntia. Kodeiinin eliminoituminen tapahtuu ensisijaisesti glukuronidaation kautta.
Kodeiini metaboloituu maksassa. Osa metaboloituu O-demetylaation kautta CYP2D6-entsyymin
katalysoimana morfiiniksi (noin 10 %) tai norkodeiiniksi (N-demetylaatio).

Erittyminen virtsaan tapahtuu péaasiallisesti kodeiini- ja norkodeiinikonjugaattina. Osa erittyy
muuttumattomana ja morfiinikonjugaattina. Noin 25 % sitoutuu proteiiniin. Kodeiinin
kerdytyminen kudoksiin on nopeaa.

Guaifenesiini absorboituu nopeasti ja erittyy virtsaan melkein muuttumattomana guaiefenesiining
tai pyrokatekiinina.

Kodeiinin farmakokinetiikka eritysryhmilla:

Hitaat ja nopeat metaboloijat (CYP2D6-entsyymin geneettinen polymorfia)

Valkoihoisesta vaestosta noin 7-10%:Ita puuttuu CYP2D6-entsyymi (ns. hitaat metaboloijat), mista
syysta heill& kodeiini ei tavanomaisesta poiketen metaboloidu morfiiniksi. Noin 1%:lla CYP2D6-
entsyymin aktiivisuus on sita vastoin kohonnut (ns. nopeat metaboloijat). Tallaisilla potilailla
morfiinin pitoisuus plasmassa, ja siten myos riski morfiinin aiheuttamiin haittavaikutuksiin, on
suurentunut.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliinisia tietoja turvallisuudesta ei ole saatavilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Etanoli

lakritsiuute
metyyliparahydroksibentsoaatti
piparminttyoljy
propyyliparahydroksibentsoaatti
puhdistettu vesi

sorbitoli



6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

5 vuotta

6.4 Sailytys

Séilytd alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Oraaliliuos on pakattu 150 ml ruskeaan lasipulloon.
6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Ei erityisohjeita.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

Puh. 03-615 600

Fax: 03-618 3130

8. MYYNTILUVAN NUMERO

9956

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
5.4.1989/27.4.2001

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
9.4.2008



