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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Neoazarina, 10 mg + 316 mg, tabletki powlekane

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera

10 mg kodeiny fosforanu potwodnego (Codeini phosphas hemihydricus)
316 mg sproszkowanego ziela tymianku (Thymi herba pulveratum)

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: laktoza jednowodna.
Jedna tabletka powlekana zawiera 136 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania
W niezytach goérnych drog oddechowych w silnych napadowych (zwlaszcza nocnych)
atakach kaszlu.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 3 razy na dobg po 1 do 2 tabletek.

Mtodziez w wieku od 12 lat do 18 lat:

Nie zaleca si¢ stosowania Neoazariny u mlodziezy w wieku od 12 lat do 18 lat z zaburzeniami

czynnosci uktadu oddechowego (patrz punkt 4.4).

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:
Lek jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz punkt 4.3).

Czas stosowania
Czas trwania leczenia nalezy ograniczy¢ do 7 dni. Produktu leczniczego Neoazarina nie nalezy
stosowa¢ dtuzej niz to konieczne.

Sposdb podawania
Podanie doustne.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1. Ostra niewydolno$¢ oddechowa, ostre napady astmy oskrzelowej, zaburzenia
oddychania, przewlekle zaparcia.

Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na zwigkszone ryzyko cigzkich i
zagrazajacych zyciu dziatan niepozadanych.

Nie stosowac u kobiet w czasie cigzy i karmigcych piersig (patrz punkt 4.6) oraz w przypadku
pacjentow, o ktorych wiadomo, ze majg bardzo szybki metabolizm z udziatem CYP2D6.

Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczgce stosowania
Produktu nie nalezy stosowaé w przewlektych schorzeniach drég oddechowych (astma
oskrzelowa, przewlekte zapalenie oskrzeli, rozedma phuc).



Nalezy poinformowac pacjentéw, aby nie stosowali produktu leczniczego dtuzej niz 3 dni oraz
nie przekraczali zalecanych dawek ze wzgledu na mozliwo$¢ uzaleznienia.

Metabolizm z udziatem CYP2D6

Kodeina jest metabolizowana przez enzym watrobowy CYP2D6 do morfiny, jej aktywnego
metabolitu. Jesli u pacjenta wystepuje niedobor lub pacjent nie ma tego enzymu, nie bedzie
uzyskane odpowiednie dziatanie terapeutyczne. Z danych szacunkowych wynika, ze do 7%
populacji kaukaskiej moze mie¢ niedobor tego enzymu. Jednak, jesli u pacjenta wystgpuje
szybki lub bardzo szybki metabolizm, istnieje zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych
zwigzanych z toksycznos$cig opioidow, nawet w zwykle zalecanych dawkach. U tych
pacjentow nastepuje szybkie przeksztalcenie kodeiny w morfine, co prowadzi do wigkszych
niz oczekiwane stezen morfiny w surowicy.

Do ogdélnych objawow toksycznosci opioidow naleza: splatanie, senno$¢, sptycenie oddechu,
zwezenie zrenic, nudnos$ci, wymioty, zaparcia i brak apetytu. W ciezkich przypadkach moga
rowniez wystapi¢ objawy niewydolnosci krazenia i depresji oddechowej, ktore moga zagrazac
zyciu, a w bardzo rzadkich przypadkach prowadzi¢ do zgonu.

Dane szacunkowe dotyczace czgstosci wystepowania bardzo szybkiego metabolizmu w
réznych populacjach przedstawiono ponize;j:

Populacja Czestos¢ wystepowania %
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%

Potocnoeuropejska 1%-2%

Tolerancja i zaburzenie zwigzane z uzywaniem opioidow (naduzywanie i uzaleznienie)
W wyniku wielokrotnego podawania opioidow, takich jak produkt Neoazarina mogg si¢
rozwing¢: tolerancja, uzaleznienie fizyczne i psychiczne oraz zaburzenie zwigzane

z uzywaniem opioidow (OUD). Wielokrotne stosowanie produktu Neoazarina moze
prowadzi¢ do rozwoju OUD. Wigksza dawka i dtuzszy czas leczenia opioidami moga
zwigkszac¢ ryzyko OUD. Naduzywanie lub celowe niewtasciwe stosowanie produktu
Neoazarina moze prowadzi¢ do przedawkowania lub zgonu. Ryzyko OUD jest zwigkszone
u pacjentow, u ktorych w wywiadzie osobistym lub rodzinnym (rodzice lub rodzenstwo)
stwierdzono zaburzenia zwigzane z uzywaniem substancji (w tym zaburzenia zwigzane
z uzywaniem alkoholu), u 0s6b uzywajacych obecnie tytoniu lub u pacjentéw z innymi
zaburzeniami psychicznymi w wywiadzie osobistym (np. z duzg depresja, zaburzeniami
lekowymi lub zaburzeniami osobowosci).

Pacjenta nalezy poinformowac o ryzyku i objawach OUD, wymienionych w Ulotce dla
pacjenta. Jesli takie objawy wystapia, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

U pacjentow, u ktdrych wystepujg objawy przedmiotowe i podmiotowe OUD i (lub)
zachowania skierowane na zdobycie substancji uzalezniajacych, moze by¢ konieczna
weryfikacja stosowanych jednoczes$nie opioidow i lekow psychoaktywnych (takich jak
benzodiazepiny) oraz konsultacja ze specjalista od uzaleznien.

Zaburzenia oddychania podczas snu

Opioidy mogg powodowa¢ zaburzenia oddychania podczas snu, w tym bezdech senny
pochodzenia osrodkowego (CSA, ang. central sleep apnoea) i hipoksemig. Stosowanie
opioidow zwigksza ryzyko CSA w sposob zalezny od dawki. U pacjentow, u ktorych
wystepuje CSA, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie catkowitej dawki opioidow.

Zaburzenia watroby i przewoddéw zoiciowych
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Kodeina moze powodowaé zaburzenia czynnosci i skurcz zwieracza Oddiego, a w ten sposob
zwigkszac¢ ryzyko objawow ze strony drog zolciowych i zapalenia trzustki (patrz punkt 4.8).
Dlatego tez u pacjentéw z zapaleniem trzustki i chorobami drog zétciowych kodeing nalezy
stosowac z zachowaniem ostroznosci.

Dzieci z zaburzeniami czynno$ci uktadu oddechowego

Nie zaleca si¢ stosowania kodeiny u dzieci, u ktorych czynnos¢ oddechowa moze by¢
zaburzona, w tym u dzieci z zaburzeniami nerwowo-mi¢§niowymi, ciezkimi zaburzeniami
serca lub uktadu oddechowego, zakazeniami gérnych drég oddechowych lub ptuc,
wielonarzagdowymi urazami lub rozlegltymi zabiegami chirurgicznymi. Czynniki te moga
nasila¢ objawy toksyczno$ci morfiny.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczej
Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kodeiny fosforan pétwodny moze nasila¢ depresyjne dziatanie na osrodkowy uktad nerwowy
niektorych lekéw przeciwdepresyjnych (z grupy benzodiazepiny), nasennych pochodnych
kwasu barbiturowego), neuroleptykéw. Moze zwicksza¢ depresyjne dziatanie na o$rodek
oddechowy innych lekéw opioidowych oraz nasila¢ dzialanie etanolu. Stosowany rownoczes$nie
z kodeing glutetymid moze wywota¢ stan euforii. Inhibitory proteazy, analogi somatostatyny
moga hamowa¢ metabolizm kodeiny. Rifampicyna zwigksza metabolizm kodeiny. Kodeina
moze wchodzi¢ w interakcje z inhibitorami MAO, lekami przeciwhistaminowymi, lekami
obnizajgcymi cisnienie tgtnicze krwi.

Jednoczesne stosowanie produktu Neoazarina z gabapentynoidami (gabapentyna i pregabaling)
moze prowadzi¢ do depresji oddechowej, niedoci$nienia, gtgbokiej sedacji, $piaczki lub zgonu
(patrz punkt 4.4).

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza i karmienie piersia

Neoazarina jest przeciwwskazana u kobiet w okresie cigzy i karmienia piersig (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
wplyw na dziecko karmione piersig. Jednak, jesli pacjentka ma bardzo szybki metabolizm z
udziatem CYP2D6, w mleku matki moga wystgpowac wigksze stezenia aktywnego metabolitu
— morfiny, i w bardzo rzadkich przypadkach moga wywota¢ u dziecka objawy toksycznosci
opioidow, ktére mogg prowadzi¢ do zgonu.

Plodnos¢

Brak danych.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Lek moze powodowac uposledzenie sprawnosci psychofizycznej, dlatego podczas leczenia
chorzy nie powinni prowadzi¢ pojazddw i obstugiwa¢ maszyn.

Dzialania niepozadane.

Mozliwe dzialania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacjg uktadow i
narzadéw wg. MedDRA oraz czestoScig wystgpowania: bardzo czgsto (> 1/10); czesto (>
1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko (> 10000 do < 1/1000);
bardzo rzadko (< 10000), nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
Podczas stosowania Neoazariny moga wystgpic:

Zaburzenia przewodu pokarmowego (sucho$¢ w jamie ustnej, nudnosci, wymioty, zaparcia,
zapalenie trzustki ) - czgstos¢ nieznana

Zaburzenia watroby i drog zétciowych (zaburzenia czynno$ci zwieracza Oddiego) - czestosé
nieznana
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Zaburzenia psychiczne (zaburzenia snu) - cz¢stos¢ nieznana

Zaburzenia uktadu immunologicznego (reakcje alergiczne np. w postaci zmian skérnych) -
czesto$¢ nieznana.

Uzaleznienie od lekow

Wielokrotne stosowanie produktu leczniczego Neoazarina moze prowadzi¢ do uzaleznienia,
nawet gdy produkt jest stosowany w dawkach terapeutycznych. Ryzyko uzaleznienia od leku
moze by¢ rozne w zaleznosci od indywidualnych czynnikow ryzyka, dawkowania i czasu
trwania leczenia opioidami (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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, Wyrobé6w 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Przyjmowanie leku w zbyt duzej dawce moze powodowa¢ nudno$ci, wymioty, bole brzucha,
bole gtowy, depresjg, zaburzenia oddychania, pobudzenie, obfite pocenie si¢, drgawki i utrate
swiadomosci. Podanie naloksonu znosi objawy przedawkowania leku.

Dhugotrwale przyjmowanie wysokich dawek moze prowadzi¢ rowniez do uzaleznienia.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE.

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwkaszlowe, kod ATC: R05 DA 04

Kodeina jest lekiem opioidowym wykazujacym osrodkowe dziatanie przeciwkaszlowe, dziala
takze stabo przeciwbdlowo i stabo uspokajajaco.

Kodeiny fosforan poétwodny podwyzsza prog pobudzenia komoérek nerwowych tworzacych
,osrodek kaszlu” ograniczajgc czestotliwos¢ wystepowania atakow kaszlu.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Kodeiny fosforan pétwodny dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, osiagajac
maksymalne st¢zenie w osoczu w ciggu 60 minut. Okres pottrwania w osoczu wynosi ok. 3 h.
W 25 % laczy si¢ z biatkami osocza. Kodeina metabolizowana jest w watrobie przez O- i N-
demetylacje do morfiny, norkodeiny i innych metabolitow, w tym normorfiny i hydrokodonu.
Kodeina i jej metabolity wydalane sg przede wszystkim przez nerki z moczem, gtéwnie w
postaci zwigzanej z kwasem glukuronowym.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostegpne dane dotyczace warto$ci LDso oraz LDL dla poszczegolnych substancji czynnych
obecnych w produkcie wskazuja na niskg toksycznos¢ po podaniu jednorazowym.

Badania wptywu kodeiny na reprodukcje i rozwoj potomstwa wskazuja, ze stosowanie kodeiny
stwarza ryzyko dla ptodu. Stad tez kodeiny fosforan potwodny zostat zakwalifikowany do
kategorii C wg FDA i moze by¢ stosowany w czasie cigzy jedynie wtedy, kiedy korzysci dla
matki przewyzszajg potencjalne ryzyko dla ptodu.
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Olejek eteryczny, luteolina i apigenina bedace sktadnikami ziela tymianku nie wykazaty
aktywno$ci mutagennej w testach Amesa. Wyniki negatywne uzyskano takze dla olejku z
tymianku w tescie z uzyciem Bacillus subtilis oraz dla tymolu w testach aberracji
chromosomowych i z uzyciem Drosophila melanogaster. Nie znaleziono danych $§wiadczacych
o kancerogennym dziataniu sktadnikéw produktu leczniczego.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, powidon K -30, makrogol 6000, talk.

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

OKkres waznosci.
3 lata

Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Opakowanie stanowi pudetko tekturowe zawierajace 1 lub 2 blistry po 10 tabletek oraz ulotke
dla pacjenta.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Lek doustny do bezposredniego uzycia.

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu
leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” SA

50-951 Wroctaw, ul. $w. Mikotaja 65/68

tel.: +48 71 335 72 25

fax: +48 71 372 47 40

e-mail: herbapol@herbapol.pl
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