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Piibalova informace: informace pro pacienta

Kodein Medreg 10 mg tablety
Kodein Medreg 15 mg tablety
Kodein Medreg 20 mg tablety
Kodein Medreg 30 mg tablety

hemihydrat kodein-fosfatu

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l€karnika.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Sk L~

1.

Co je Kodein Medreg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Kodein Medreg uzivat
Jak se Kodein Medreg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Kodein Medreg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Kodein Medreg a k ¢emu se pouZiva

Kodein Medreg obsahuje 1é¢ivou latku kodein. Patii do skupiny slabych 1€kt proti bolesti, tzv.
opioidnich analgetik, a Ize jej uzivat samostatné nebo v kombinaci s jinymi léky proti bolesti, jako je
paracetamol. Kodein se také pouziva k 1é¢b¢ kasle (tlumeni kasle) a prijmu (pisobeni na stfeva).

Kodein se pouziva k:

2.

kratkodobé uleve od stfedné silné bolesti, kterou nelze zmirnit jinymi 1éky proti bolesti, jako je
(samotny) paracetamol nebo ibuprofen u dospélych a déti starsich 12 let

1é¢be ptiznakli suchého kasle u dospélych a déti starSich 12 let

1é¢bé ptiznakt prijmu u dospelych, pokud 1é¢ba loperamidem (I€k proti prijmu) nebyla
dostate¢né ucinna.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Kodein Medreg uZivat

Neuzivejte Kodein Medreg

jestlize jste alergicky(a) na kodein nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

jestlize mate problémy s dychanim nebo jiné dlouhotrvajici plicni onemocnéni

jestliZe se 1é¢ite na astma

jestlize mate problémy s jatry

jestlize pijete pfilis mnoho alkoholu (alkoholismus)

jestlize mate zvySené riziko zacpy

jestlize mate zavazné kieCe v biise se zachvaty bolesti zpsobené zlucovymi kameny

jestlize mate t&zky prijem



e jestlize jste mél(a) poranéni hlavy (naptiklad v disledku nehody) nebo jestlize jste mél(a)
zvySeny tlak v mozku (miZe zplsobit bolest o¢i, zmény ostrého vidéni nebo bolest hlavy za
oCima)
jestlize jste mladsi nez 12 let
k 1é€bé bolesti po chirurgickém odstranéni mandli v disledku syndromu obstrukéni spankové
apnoe. To plati pro déti a dospivajici do 18 let z divodu rizika zavazného a zivot ohrozujiciho
nezadouciho ucinku.
jestlize kojite
pokud vite, ze Vase télo velmi rychle pfeméiuje kodein na morfin
jestlize uzivéate inhibitory mono-aminooxidazy (MAO) (urcitou skupinu 1é¢ivych ptipravka k
1é¢be¢ zavazné deprese) nebo jestlize jste v poslednich 14 dnech uzival(a) 1é¢ivy pripravek z této
skupiny.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pfipravku Kodein Medreg se porad’te se svym lékafem, pokud se Vas tyka nasledujici:
o m¢l(a) jste epileptické zachvaty nebo kiece (nekontrolovatelné télesné tresy, Casto jako soucast
epileptického zachvatu)
e  mate zavazné dusevni onemocnéni, pii kterém je narusena kontrola Vaseho chovani a jednani
(toxicka psychoza)
mate Sok
mate problémy se srdcem, zejména abnormalné rychly srde¢ni rytmus (supraventrikularni
tachykardie)
mate astma nebo problémy s dychdnim
trpite sttevnim onemocnénim se zanétem stev, véetné krvavého prijmu (pseudomembranézni
kolitida)
jste nedavno prodélal(a) operaci traviciho traktu nebo mocovych cest
mate nahle vzniklé bfisni potize
trpite onemocnénim jater nebo ledvin
trpite onemocnénim zlu¢niku nebo mate zlucové kameny
mate potize s mo¢enim v disledku zvétSené prostaty nebo z jiného divodu
mate vysoky krevni tlak zplisobeny nadorem v ledvinach (feochromocytom)
Vase nadledviny nefunguji spravné (Addisonova choroba)
mate urcitou formu svalové slabosti (myasthenia gravis)
mate nizky krevni tlak nebo sniZzenou ¢innost $titné zlazy
mél(a) jste nebo mate problémy s alkoholismem, zneuzivanim navykovych latek nebo zavislosti
na navykovych latkach
jste téhotna
jste star$i pacient nebo ve $patném zdravotnim stavu.

Uzivani ptipravku Kodein Medreg mtize zpisobit zacpu. Muze byt proto nutné uzivat navic 1ék na
zlepseni vyprazdilovani (laxativum) (pouze v ptipadé, Ze neuzivate Kodein Medreg k 1é¢bé prijmu).

Nepouzivejte Kodein Medreg déle, nez Vam ptedepsal 1ékar. Pravidelné uzivani piipravku Kodein
Medreg po delsi dobu mtze zptsobit zavislost, coz znamena, ze nejste schopni zit bez tohoto 1é¢ivého
ptipravku. Pokud jste zavisly(4) a nahle pfestanete tablety uzivat, mizete pocitovat neklid a
podrazdénost. Pravidelné dlouhodobé uzivani léku proti bolesti hlavy nebo jeho nadmérné uzivani
muze ve skutecnosti bolest hlavy zhorsit.

Jaterni enzym pfeméni kodein ve Vasem téle na morfin. Morfin je latka, ktera je zodpoveédna za
ucinky kodeinu, a zmirfiuje bolest a ptiznaky kasle. Nékteti lidé maji variaci tohoto enzymu, ktery pak
muze ucinkovat riznymi zptisoby. U n€kterych lidi se morfin nevytvaii nebo je produkovan pouze ve
velmi malych mnozstvich, Kodein Medreg pak nepiinasi dostate¢nou tlevu od bolesti nebo kasle. U
jinych lidi se vytvari velmi velké mnozstvi morfinu, takze existuje vyssi riziko vzniku zavaznych
nezadoucich u€inkl. Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich nezadoucich tucinkd, prestaiite
Kodein Medreg uzivat a okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc: pomalé a povrchni dychani,
zmatenost, ospalost, malé zornice, pocit na zvraceni nebo zvraceni, zacpa, snizeni chuti k jidlu.



Déti a dospivajici do 18 let

Pouziti u deti a dospivajicich do 18 let po operaci

Kodein Medreg se nesmi pouzivat jako 1€k proti bolesti u déti a dospivajicich do 18 let po
chirurgickém odstranéni mandli z divodu rizika rozvoje syndromu obstrukéni spankové apnoe, coz je
zavazny a zivot ohrozujici nezadouci ucinek (viz vyse ,,Neuzivejte Kodein Medreg®).

Pouziti u déti s dychacimi potizemi
Pouziti ptipravku Kodein Medreg se nedoporucuje u déti s dychacimi problémy, protoze ptiznaky

Vv

Dospivajici starsi 12 let
Pouziti ptipravku Kodein Medreg se nedoporucuje k 1é¢bé kasle u dospivajicich se snizenou respiracni
funkei.

Pouziti ptipravku Kodein Medreg se nedoporucuje k 1é¢bé prijmu u déti a dospivajicich do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Kodein Medreg
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem, zvlasté pokud uzivate kterykoli z nasledujicich 1é¢ivych
ptipravki k 1éCbé:

e  deprese nebo Parkinsonovy choroby (inhibitory mono-aminooxidazy (MAO), jako je
moklobemid, linezolid nebo selegilin). Kodein Medreg se nesmi uzivat spolu s inhibitory MAO
a smi byt uzivan nejméné dva tydny poté, co jste piestali inhibitory MAO uzivat (viz vyse
»Neuzivejte Kodein Medreg ).
deprese (tricyklicka antidepresiva), jako je amitriptylin
pocitu na zvraceni a zvraceni: metoklopramid nebo domperidon
nepravidelného srdec¢niho tepu: mexiletin nebo chinidin
prijmu: loperamid nebo kaolin
viedd: cimetidin
vysokého krevniho tlaku
AIDS, jako je ritonavir
alergii: tzv. antihistaminika, mohou zptisobit ospalost
pomalé srdecni frekvence: atropin
nespavosti
podrazdénosti, vzruseni nebo tzkosti (sedativa nebo ukliditujici 1éky)
silné bolesti (siln€jsi Iéky proti bolesti ve srovnani s piipravkem Kodein Medreg)
bolesti pii operacich (anestetika)
toxicity nebo zavislosti na navykovych latkach: buprenorfin, naltrexon, naloxon
narkolepsie: natrium-oxybat.

Soucasné uzivani piipravku Kodein Medreg a uklidiujicich 1€kt (jako jsou benzodiazepiny nebo
podobné 1é¢ivé piipravky) zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (respira¢ni deprese) a
bezvédomi (kdmatu) a mize byt Zivot ohrozujici. Soucasné uzivani té€chto 1€kl Ize zvazit pouze v
pfipad¢, Ze neni mozna jina lécba.

Pokud Vam lékar predepise Kodein Medreg spolu s takovymi uklidiiujicimi Iéky, davka musi byt co
nejnizsi a doba lécby ma byt co nejkratsi.

Informujte svého 1ékate o vSech uklidiujicich ptipravcich, které uzivate, a prisné dodrzujte
doporucené davkovani. Mtize byt uzite¢né informovat ptatele a rodinu o vyse uvedenych ptiznacich.
Pokud zaznamenate kterykoli z téchto ptiznaki, okamzit¢ kontaktujte svého 1ékare.

Piipravek Kodein Medreg s alkoholem
Béhem uzivéni tohoto ptipravku nepijte alkohol.



Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Kodein Medreg ma byt podavan behem téhotenstvi pouze tehdy, je-li to nezbytné nutné. Pravidelné
uzivani v t¢hotenstvi miize u novorozence po ptreruseni 1€cby vyvolat ptiznaky z vysazeni (fyzické a
psychické problémy).

Neuzivejte Kodein Medreg, pokud kojite. Kodein a morfin se vylucuji do matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Kodein Medreg mtize mimo jiné zptsobit zmatenost, spavost, zdvrat, halucinace, rozmazané nebo
dvojité vidéni nebo kiece. Proto miize tento piipravek ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem, pokud si nejste jisty(a), zda je bezpecné ridit, pokud
uzivate Kodein Medreg. Nefid'te a neobsluhujte stroje, pokud mate pocit, Ze jste méne pozorni nez
obvykle.

Pripravek Kodein Medreg obsahuje laktozu
Pokud Vam lékar sd€lil, Zze nesnésite n€které cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
lécivy piipravek uzivat.

3. Jak se Kodein Medreg uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynil svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Doporucena davka pripravku je:

Dospéli a déti od 12 let

Mirna az stredni bolest

30-60 mg 4krat denné (kazdych 6 hodin) dle potfeby. Neuzivejte vice nez 240 mg béhem 24 hodin.

Kasel

15-30 mg 3-4krat denné.

Tento 1éCivy ptipravek se nedoporucuje k 1€cbé kasle u dospivajicich starSich 12 let s dychacimi
obtizemi.

Prijjem
Tento 1éCivy ptipravek se nedoporucuje k 1€cbé prijmu u déti a dospivajicich do 18 let.
Dospéli: 15-60 mg 3-4krat denné.

Pacienti s onemocnénim jater nebo ledvin
Pokud trpite onemocnénim jater nebo ledvin, 1ékai Vam muize predepsat nizsi davku. Neuzivejte vyssi
nez predepsanou davku a ptisn¢€ dodrzujte doporuceni svého 1ékare.

Zpusob podani
Kodein Medreg je urcen k peroralnimu podani (podani usty). Tablety spolknéte a zapijte sklenici
vody.

Délka lécby
Lécba bolesti musi byt omezena na 3 dny. Pokud se po tfech dnech bolest nezmirni, porad’te se,
prosim, se svym lékarem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Kodein Medreg, nez jste mél(a)

Pokud si uvédomite, Ze jste uzil(a) vice ptipravku Kodein Medreg, nez vam doporucil 1ékat (nebo
pokud nékdo jiny uzil ¢ast pripravku Kodein Medreg), kontaktujte ihned svého 1ékaie. Pokud
nemiiZzete zastihnout svého 1ékare, jdéte do nejbliz§i nemocnice a vezméte baleni ptipravku s sebou.



Ptiznaky pfedavkovani jsou mimo jiné pocit na zvraceni, zmatenost, kiece, zavrat’, nervozita, neklid,
vzru$eni, halucinace, svalova slabost, ospalost, inava, nizky krevni tlak, zazené zornice, pomalé
dychani a zrychleny tep.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Kodein Medreg

Pokud vynechate davku a jiz je tém¢éf cas na dalsi davku, vynechte zapomenutou davku a pokracujte v
obvyklém davkovacim rezimu. Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Kodein Medreg
Neprestavejte uzivat tablety, aniz byste se nejprve poradil(a) se svym Iékafem. V 1é¢bé musite
pokracovat tak dlouho, jak Vas Iékat povazuje za nutné.

Pokud uZzivéani nahle ukoncite, mohou se objevit nasledujici ptiznakyz vysazeni: tfes, nespavost,
neklid, podrazdénost, uzkost, deprese, snizeni chuti k jidlu, pocit na zvraceni, zvraceni, prijem,
poceni, slzeni, ryma a kychani, zivani, husi kiize, rozsitené zornice, slabost, horecka, svalové kiece,
dehydratace, zrychleny srde¢ni tep, zvySené dychani a zvySeny krevni tlak.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

7 we

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 lidi)

e  zdvazna alergicka reakce (nazyvand anafylaxe), ktera mtize zpiisobit otok obliceje, jazyka a
hrdla, potize s dychanim nebo Sok. Pokud se u Vas takové priznaky objevi, okamzité piestarite
Kodein Medreg uzivat a ihned kontaktujte svého 1ékare.
travici potize vedouci k zacpé
zanétlivé onemocnéni stfev (miZze se stat chronickym), které zptisobuje bolesti bficha a prijjem
s primési krve.

Dalsi nezadouci u€inky (Cetnost nelze z dostupnych tidajt urcit)
o alergickeé reakce jako kozni vyrazka, koptivka, svédéni, dusnost, neobvyklé poceni, zarudla
kize nebo nadmérné Cervenani, otoky chodidel a kotnikl
e zmény nalady, deprese, halucinace, neklid, agitovanost, no¢ni mdry, zmatenost, dezorientace,
tolerance nebo zavislost na ptipravku Kodein Medreg, snizena sexudlni touha
e  spavost, celkovy pocit nemoci nebo bez energie, Unava, zavrat’, zachvaty, bolest hlavy, velmi
nizka télesna teplota, zvyseny tlak v hlave, ktery miize zplsobit bolestivost o¢i, potize s ostrym
vidénim nebo bolest hlavy za o¢ima
zuzeni zornic, rozmazané vidéni nebo dvojité vidéni
pomalejsi nez normalni srdeéni tep, rychly srde¢ni tep, pocit, jako by Vase srdce busilo,
zavodilo nebo vynechavalo
e mdloba, nizky krevni tlak, nizky krevni tlak pfi vstavani, ktery mtize zptsobit zavrat’ a vést
k padim
potlac¢ené dychani, zvlasté pti uzivani vyssich davek pripravku Kodein Medreg
zacpa (také pfi dlouhodobém uzivani pripravku Kodein Medreg), bolest biicha, zanét slinivky
btisni, pocit na zvraceni, zvraceni, sucho v ustech
tup4, stala nebo prerusovana bolest v horni ¢asti bticha (Zlucnikova kolika)
svalova ztuhlost
bolest pii moc¢eni, méné ¢asté moceni mensiho mnoZzstvi moci, potize s mocenim
neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci
snizena chut’ k jidlu



e  slabost, inava
e  prfiznaky z vysazeni, viz vySe v ¢asti ,,JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Kodein Medreg™

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu IéCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich u¢inkh mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Kodein Medreg uchovavat
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, blistru a lahvicce za
,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento 1é¢ivy piipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Kodein Medreg obsahuje

- Lécivou latkou je hemihydrat kodein-fosfatu.

Kodein Medreg 10 mg tablety
Jedna tableta obsahuje 10 mg hemihydratu kodein-fosfatu, coz odpovida 7,37 mg kodeinu.

Kodein Medreg 15 mg tablety
Jedna tableta obsahuje 15 mg hemihydratu kodein-fosfatu, coz odpovida 11,05 mg kodeinu.

Kodein Medreg 20 mg tablety
Jedna tableta obsahuje 20 mg hemihydratu kodein-fosfatu, coz odpovida 14,73 mg kodeinu.

Kodein Medreg 30 mg tablety
Jedna tableta obsahuje 30 mg hemihydratu kodein-fosfatu, coz odpovida 22,10 mg kodeinu.

- Dal§imi pomocnymi latkami jsou:

Mikrokrystalicka celul6za, monohydrat laktozy, bramborovy Skrob, koloidni bezvody oxid kfemicity,
mastek, magnesium-stearat.

Jak Kodein Medreg vypada a co obsahuje toto baleni

Kodein Medreg 10 mg tablety

Bilé nebo témér bilé, bikonvexni, kulaté tablety (o priméru 6 mm), na jedné stran¢ vyrazeno ‘COD’

nad ‘10°.

Kodein Medreg 15 mg tablety


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Bilé nebo téméf bilé, bikonvexni, kulaté tablety (o priméru 7 mm), na jedné strané vyrazeno ‘COD’
nad ‘15°.

Kodein Medreg 20 mg tablety
Bilé nebo téméf bilé, bikonvexni, kulaté tablety (o pruméru 8 mm), na jedné stran€ vyrazeno ‘COD’
nad ‘20°.

Kodein Medreg 30 mg tablety
Bilé nebo téméf bilé, bikonvexni, kulaté tablety (o pruméru 9 mm), na jedné stran€ vyrazeno ‘COD’
nad ‘30°.

Velikost baleni:

Kodein Medreg 10 mg tablety

PVC//Al blistr: 30 tablet

HDPE lahvicka uzaviena PP uzaveérem garantujicim neporusenost obalu: 250 tablet

Kodein Medreg 15 mg tablety
PVC//Al blistr: 10, 30 tablet

Kodein Medreg 20 mg tablety
PVC//Al blistr: 30 tablet
HDPE lahvicka uzaviena PP uzaveérem garantujicim neporusenost obalu: 250 tablet

Kodein Medreg 30 mg tablety
PVC//Al blistr: 10, 30 tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Medreg s.r.0.

Na Florenci 2139/2

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce

Meditop Pharmaceutical Ltd.
Ady Endre utca 1
Pilisborosjen6 2097
Mad’arsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Nizozemsko: Codeinefosfaat Schmid Pharma 10/15/20/30 mg, tabletten
Ceska republika: Kodein Medreg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 2. 2026.



