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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

THIOCODIN, 15 mg + 300 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

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

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
Leczenie suchego, uporczywego kaszlu.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Doroéli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:
Jedna tabletka trzy razy na dobe, nie czeéciej niz co 4 do 6 godzin.

Nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane.
Preparatu nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Preparat nalezy przyjmowac doustnie, w czasie positkéw, potykajac tabletke w catosci i popijajac ja
szklanka wody.

W celu uzyskania pozadanej skutecznosci preparatu nalezy przyjmowaé odpowiednig ilo$¢ ptynéw w
ciagu dnia.

W przypadku pominigcia dawki preparatu nalezy przyjaé pominigta dawke tak szybko, jak to jest
mozliwe. Jezeli nadchodzi czas przyjecia nastepnej dawki wynikajacej ze schematu dawkowania nie
nalezy przyjmowac pominigtej dawki.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na kodeiny fosforan pétwodny, sulfogwajakol lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza
preparatu,

Nie stosowac u pacjentéw z niewydolnoscia oddechowa lub znajdujacych sie w stanie $piaczki.

Astma oskrzelowa.

Mukowiscydoza.

Rozstrzenie oskrzeli.

Choroba alkoholowa.
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Uzaleznienie od opioidéw.

Nie nalezy stosowa¢ jednoczeénie z inhibitorami monoaminooksydazy oraz w okresie 14 dni po ich
odstawieniu.

Nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Nie stosowac u kobiet w cigzy lub w okresie karmienia piersia.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Preparat zawiera kodeine. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzié, czy inne
przyjmowane réwnoczesnie leki nie zawieraja kodeiny.
Nalezy zachowac szczego6lng ostroznos¢ podczas stosowania preparatu u pacjentow:
e zzaburzeniami czynno$ci uktadu oddechowego,
e ze zmniejszong objgtoscig krwi,
e ze zwigkszonym ci$nieniem wewnatrzczaszkowym lub urazami gtowy, poniewaz kodeina moze
zwiekszad ci$nienie wewnatrzczaszkowe,
z niewydolnoscia nerek lub z zaburzeniami czynno$ci watroby,
z nadci$nieniem tetniczym,
z cukrzyca, choroba naczyn obwodowych, niedoczynnos$cia tarczycy, niedoczynnoscia kory
nadnerczy lub jaskra,
z zapalnymi lub prowadzacymi do niedroznosci chorobami jelit,
z chorobami drog zétciowych, w tym kamica z6tciowa, poniewaz kodeina powoduje skurcz zwieracza
bariki watrobowo-trzustkowej (Oddiego) i moze wywotaé napad kolki zétciowej u tych pacjentow,
po przebytych zabiegach chirurgicznych w obrebie drég z6tciowych,
z rozrostem gruczotu krokowego i utrudnionym odptywem moczu,
z kamica moczowa, poniewaz kodeina zwigksza napiecie miesniowki gltadkiej drég moczowych i
moze wywota¢ napad kolki nerkowej u tych pacjentow.

Roéwnoczesne stosowanie preparatu z innymi lekami hamujacymi czynnos$¢ osrodkowego uktadu
nerwowego nasila dziatanie tych lekow. Dlatego kodeine nalezy stosowac ostroznie u pacjentow
stosujacych leki hamujace osrodkowy ukiad nerwowy.

Preparat nalezy stosowaé z ostroznoécia u 0s6b w podesztym wieku, poniewaz u tych 0séb ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych (zwlaszcza dzialania hamujacego czynnoé¢ uktadu oddechowego) jest
zwigkszone. Ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych mozna zmniejszy¢ stosujgc preparat w
najmniejszych skutecznych dawkach mozliwie najkrocej.

Kodeina hamuje odruch kaszlowy i z tego powodu nie nalezy jej stosowaé u pacjentéw odkrztuszajacych
wydzieline.

Podczas stosowania preparatu nie nalezy pi¢ alkoholu ani zazywa¢ lekéw zawierajacych alkohol, ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko nasilenia dziatania kodeiny.

Jezeli kaszel nie ustapi po 3 dniach stosowania preparatu lub jezeli kaszlowi towarzyszy wysoka
temperatura ciala, wysypka skérna albo utrzymujacy sie bol glowy, nalezy zweryfikowaé przyczyne
kaszlu.

Naduzywanie preparatow zawierajacych kodeine (stosowanie dtuzsze niz zalecane i (lub) w dawkach
wiekszych niz zalecane) moze prowadzi¢ do fizycznego, jak i psychicznego uzaleznienia. Po naglym
zakonczeniu leczenia mogg wystapic¢ objawy odstawienne.

U os6b uprawiajgcych sport preparat moze powodowaé pozytywny wynik testéw antydopingowych.
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4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

¢ Stosowanie preparatu z alkoholem, lekami przeciwlekowymi, przeciwdepresyjnymi,
przeciwhistaminowymi, nasennymi, cytostatykami, opioidowymi lekami przeciwbdlowymi,
rozluZniajacymi migsénie szkieletowe lub klonidyna moze zwigksza¢ hamujace dziatanie tych lekéw
na osrodkowy uklad nerwowy i na uktad oddechowy, niekiedy réwnoczesne stosowanie tych lekéw
moze spowodowa¢ spadek ciénienia tetniczego.

e Preparatu nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z inhibitorami monoaminooksydazy oraz w okresie 14 dni
po ich odstawieniu.
Kodeina moze powodowac ostabienie dziatania metoklopramidu na perystaltyke jelit.
Podawanie leku jednoczeénie z lekami stosowanymi w chorobie Parkinsona moze nasilaé¢ dziatanie
uspokajajace.

e Zmniejszenie skuteczno$ci leczenia preparatem moze by¢ obserwowane po jednoczesnym podaniu z
chinidyna lub ryfampicyna.

4.6. Cigza lub laktacja
Nie stosowac u kobiet w ciazy lub w okresie karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$§¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Podczas stosowania preparatu nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych i obstugiwaé urzadzen
mechanicznych w ruchu. Preparat moze powodowac zawroty glowy i sennosé, co moze zaburzad
sprawnos¢ psychomotoryczna wydtuzajac czas reakcji.

4.8. Dzialania niepozadane

Najczgsciej wystgpujacymi objawami niepozadanymi sa nudno$ci, wymioty, zaparcia, zawroty glowy,
sedacja.

Do rzadziej wystgpujacych dziatan niepozadanych naleza: reakcje nadwrazliwos$ci (§wiad, pokrzywka,
wysypka, wypryski skérne), euforia, zaburzenia nastroju, zwezenie Zrenic, zatrzymanie moczu, sennos¢,
skurcz oskrzeli, zahamowanie oérodka oddechowego, ostry bél brzucha z cechami bélu
charakterystycznego dla schorzen drég z6tciowych lub trzustki, wskazujacy na skurcz zwieracza Oddiego;
dotyczy to gléwnie pacjentéw po usunigciu pecherzyka zotciowego, kotatanie serca, spadek ci$nienia
tetniczego i omdlenia, bole glowy, zmniejszenie taknienia, nadmierna potliwos¢.

Ponadto kodeina moze réwniez powodowaé wystapienie omaméw, zaburzen wzroku i stuchu.
Naduzywanie preparatéw zawierajacych kodeing wiaze sig¢ z ryzykiem fizycznego, jak i psychicznego
uzaleznienia i wystgpienia objawéw odstawiennych po naglym przerwaniu podawania preparatu.
Sulfogwajakol w duzych dawkach moze powodowa¢é podraznienie blony §luzowej przewodu
pokarmowego.

4.9. Przedawkowanie

Najczgstszym objawem przedawkowania kodeiny fosforanu pétwodnego sa nudnosci, wymioty,
drazliwos¢, zahamowanie osrodka oddechowego (sinica, zahamowanie czynno$ci oddechowej, sptycenie
oddechu), sedacja, senno$¢ prowadzaca do $piaczki, zwezenie Zrenic. Inne objawy to: zmniejszenie
napigcia mig$niowego, bradykardia, niedocisnienie tetnicze, zimna i wilgotna skora.

W ciezkich przypadkach przedawkowania moze wystapi¢ utrata §wiadomosci, drgawki, bezdech, zapasé
krazeniowa i zatrzymanie czynnosci serca.

W przypadku przedawkowania preparatu mozna przeprowadzi¢ ptukanie zotadka w celu zmniejszenia
wchianiania leku. Nalezy kontrolowaé czynno$¢ uktadu oddechowego oraz uktadu krazenia. W razie
koniecznosci nalezy zastosowa¢ wspomaganie oddychania, tlenoterapie oraz poda¢ odtrutke — nalokson.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. WlasciwoS$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwkaszlowe i wykrztu$ne w skojarzeniu. Pochodne
alkaloid6éw opium i leki wykrztusne.
Kod ATC: R 05 FB 02

Thiocodin jest lekiem ztozonym, zawierajacym kodeiny fosforan i sulfogwajakol.

Dziatanie preparatu Thiocodin polega na o$rodkowym hamowaniu odruchu kaszlowego i miejscowym
uplynnianiu wydzieliny drég oddechowych.

Kodeina jest pochodna morfiny o osrodkowym dziataniu przeciwkaszlowym, hamuje odruch kaszlowy
zmniejszajac czestosé napadow kaszlu.

Sulfogwajakol jest lekiem wykrztu$nym, zwigksza wydzielanie gruczotéw oskrzelowych poprzez
draznienie blony §luzowej zotadka (dziatanie posrednie) i oskrzeli (dziatanie bezposrednie).
Sulfogwajakol ulatwia przemieszczanie uptynnionej wydzieliny w drogach oddechowych i jej
odkrztuszanie.

5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Substancje czynne preparatu Thiocodin tatwo wchtaniaja si¢ z przewodu pokarmowego po podaniu
doustnym.

Kodeiny fosforan - maksymalne stezenie we krwi wystgpuje w ciagu 1 do 2 godzin. Dziatanie
przeciwkaszlowe utrzymuje sig do 4-8 godzin. Kodeiny fosforan jest metabolizowany w watrobie i
wydalany z moczem gléwnie w postaci glukuronianéw.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

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

1680 mg/kg me./dobg (grupa 4) oraz grupa kontrolna (grupa 0), ktérej podawano sam 1% wodny roztwor
karboksymetylocelulozy. W badaniu nie stwierdzono réznic w wygladzie i zachowaniu sie zwierzat
otrzymujacych preparat Thiocodin. W pojedynczych przypadkach obserwowano wielomocz, zaburzenia
czynnosci uktadu oddechowego, przepukling pepkowa. Wystapienie tych objawéw klinicznych wydaje sie
by¢ niezalezne od badanego preparatu. Nie wykazano niekorzystnego wplywu na aktywnos¢ ruchowa
zwierzat. Wystapienie ewentualnych objawéw 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 me. U zwierzat przyjmujacych dawke 1680 mg/kg mc.
obserwowano zmniejszenie masy ciata, zmiany masy watroby, nerek i jader, zmniejszenie liczby krwinek
czerwonych, zmniejszenie stgzenia albumin i zwigkszenie stgzenia potasu we krwi. U zwierzat
przyjmujacych dawke 336 mg/kg mc. wystgpilo zmniejszenie stezenia hemoglobiny we krwi.

Na podstawie przeprowadzonych badar nalezy przyja¢, ze dawka, po ktérej nie obserwuje sie dziatania
szkodliwego — NOAEL (ang. no observed adverse effect level) preparatu Thiocodin, po 28-dniowym
podawaniu doustnym szczurom, wynosi 67,2 mg/kg mc./dobe, natomiast dawke 336 mg/kg mc. uznano za
dawke maksymalna. Nalezy zaznaczy¢, iz dawka 336 mg/kg mc. jest ponad 20 razy wieksza od dawki
zwykle stosowanej u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
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6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Talk

Skrobia ziemniaczana

Magnezu stearynian

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak niezgodnosci farmaceutycznych.

6.3. Okres waznoS$ci

3 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto§¢ opakowania

Blister PCW/Al zawierajacy 10 tabletek, pakowany w tekturowe pudetko.

6.6. Instrukcja dotyczjca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalosci

Brak szczegdlnych wymagar.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne ,,UNIA” Spétdzielnia Pracy
ul. Chiodna 56/60
00-872 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/2400

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu —09.12.1953 r.
Data przedtuzenia pozwolenia — 16.06.1999 r., 25.08.2004 r., 06.06.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



