Az OGYEI - Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Féigazgatosaganak
FoNo VI11.-4/2015. szamu
kozleménye

a Szabvanyos Vénymintak VII. kiadasanak modositasarol.

A Szabvanyos Vénymintak Gylijteménye VII. kiadasa alkalmazasarol szolo 64/2004. (V11.27.) ESZCSM
rendelet 3/A. §-a alapjan a FONo VII. orvosi és gyogyszerészi kiadasa az alabbiak szerint modosul.

A FoNo VIl.-nek az OGYEI - Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Figazgatosag jelen kozleményével torténd
modositasa az Egészségiligyi Kozlonyben torténd kozzétételt kovetd 5. naptol alkalmazando.

A FoNo VII. orvosi kiadasa

X

Pulvis coffacyli cum codeino
(Pulv. coffacyl. c. codein.)

Analgeticum.
Javallat: Erds fajdalom, neuralgia, arthritis esetén.

Rp.
Codeinii phosphorici
centigrammata duo (g 0,02)
Coffeini
centigrammata quingue (g 0,05)
Calcii carbonici
centigrammata decem (g 0,10)
Acidi acetylsalicylici
gramma semis (g 0,50)
M. f. pulvis.
Dentur tales doses No decem (X).
S.: Fajdalom esetén 1 port bevenni, naponta legfeljebb 4-szer.

Megjegyzés:
Csak vényre adhato ki. Erds hatasa szert tartalmaz. A pontos hasznalati utasitast a vényen az orvosnak
minden esetben fel kell tiintetnie!

Hatéanyagok:

Codeinium phosphoricum?: Centralis tamadaspontu kohogés és fajdalomcsillapito. Erés
fajdalom, arthritis esetén.

Coffeinumb: Psychostimulans.

Calcium carbonicum®: Antacidum.

Acidum acetylsalicylicum®: Fdjdalomcsillapité, gyulladdsgatlé és ldzcsillapito. Gatolja a
thrombocyta aggregaciot is.

Ellenjavallat: Tulérzékenység™?, reflux oesophagitis®?, aktiv pepticus ulcus®d. Haemophiliad,
haemorrhagias megbetegedések’. Obstructiv 16gzés zavara, a 16gz6-kozpont koros, deprimalt
allapota®, kronikus obstipacié®. Szoptatas alatt. Ismert CYP2D6 ultragyors metabolizald
betegeknél.

Figyelmeztetés: Ovatosan alkalmazandé dyspepsia hajlam vagy gyomornyalkahartya laesiok
esetén’. Ovatossag sziikséges asthmas és allergias betegeknél és nem kontrollalt hypertensional®.
Hozzéaszokas lehet6sége miatt a beteg fokozott ellendrzése sziikséges®. Hosszantartd adagolas



megszakitasa utan elvonasi tiinetek 1éphetnek fel (izgatottsag, almatlansag)?®. A terhesség masodik
felében adasat keriilni kell?.
Extenziv vagy ultragyors CYP2D6 metabolizald betegeknél a szokasos adagolas soran is fokozott
az opioid toxicitas kialakulasanak kockazata. Ezek a betegek gyorsan alakitjak at a kodeint
morfinnd a vartnal magasabb szérum morfin szinteket eredményezve. Az opioid toxicités altalanos
tiinetei koz¢ tartozik a zavartsag, aluszékonysag, feliiletes 1égzés, sziik pupilldk, hanyinger,
hanyas, székrekedés €s étvagytalansag. Sulyos esetekben eléfordulhat életet veszélyeztetd, nagyon
ritkan fatalis keringési és 1égzési elégtelenség.

A kodein szoptatas alatt ellenjavallt. A kodein és aktiv metabolitja nagyon alacsony dozisban jelen

lehet az anyatejben szokasos terapids adagok mellett, de nem valdszinii, hogy karosan hat a

szoptatott csecsemdre. Ha azonban a beteg ultragyors CYP2D6 metabolizalo, akkor az anyatejben

az aktiv metabolit, a morfin magasabb koncentracioban lehet jelen, ami nagyon ritka esetekben a

csecseménél opioid toxicitas tiineteihez vezethet, mely fatalis lehet’. Az anyatejbe atjutd acetyl-

szalicilsav is toxikus tiineteket okozhat a szoptatott csecsemOben pl. thrombocytafunkcié-zavar,
vérzésd.
A jarmiivezetd képességet és a baleseti veszéllyel jar6 munka végzését befolyasolhatja, ezért
ilyenkor egyénileg kell meghatarozni az adagolésat és a gyogyszer mennyiségét, mely mellett lehet
ezen munkakat végezni®. Szeszesitalt fogyasztani tilos®.

Kolesonhatas: Az alkohol fokozza a GI mellékhatasokat®. Dipyridamol, metoclopramid, metoprolol
noveli a plasma szalicilat csucskoncentraciot!. Corticosteroidok csokkentik a szérum szalicilat
koncentraciot és novelik a GI vérzések valamint az ulceracid kockazatat®. Az acetil-szalicilsav
fokozza a cumarin antikoagulansok, a sulfonylurea hypoglycaemiés gyogyszerek, a methotrexat,
a phenytom és a Valpromsav hatésat, mlg a proben1c1d és a szulﬁnplrazon hatasat csokkentl
Alvadasgatlokkal (Syncumar), d1phenylhydant01nnal (Diphedan) és PAS-készitményekkel egyutt
ne alkalmazzuk interakcids mellékhatés veszélye miatt?. Barbituratok, benzodiazepinek fokozzak
a kodein 1égzésdepressziot kivaltd hatésat.

Mellékhatas: Nagy dozisban tachycardia®, szivmiikodési zavarok esetén extrasystole® alakulhat ki®.
A gyomor-, bélnyalkahartyat irritdlja®, hanyinger®, hasmenés jelentkezhet®. Csokkent
majmiikodésnél a koffein felezési ideje megnytlhat, ami toxikus kumulaciéhoz vezethet®.
Kozponti idegrendszeri tiinetek®, tremor®. Esti bevétele az alvast zavarhatja®. Ritkan asthmasoknal,
kronikus urticariaban szenveddknél vagy kronikus rhinitises betegeknél kiilonbozd allergids
reakcidkat provokalhat’. Emelygés?, hanyinger?, székrekedés?, szédiilés®?, fiilzagas?, almossag?,
hypersensitivitasi reakciok?, urticaria®, exanthema?, 1égzésdepresszié?. Opioid toxicitas®.



A FoNo VII. gy6gyszerészi kiadasa

<

PULVIS COFFACYLI CUM CODEINO
(Pulv. coffacyl. c. codein.)

Codeinium phosphoricum. ... ... 0,20 g
Coffeinum................... 050 g
Calcium carbonicum........... 10 g
Acidum acetylsalicylicum . ... ... 50 g

10 db osztott porra

Expedicié: Papirkapszulaban, kartondobozban.

Szignatira: Fajdalom esetén 1 port bevenni, naponta legfeljebb 4-szer.

Analgeticum.

Megjegyzés:

- Csak vényre adhato6 ki.

- Erds hatasu szert tartalmaz. A pontos haszndlati utasitast a vényen az orvosnak minden esetben
fel kell tiintetnie.

"Hatéanyagok:

Codeinium phosphoricum?: Centrdlis tamadasponti kéhogés és fajdalomesillapito. Ergs
fajdalom, arthritis esetén.

Coffeinum®: Psychostimulans.

Calcium carbonicum¢: Antacidum.

Acidum acetylsalicylicum®: Fdjdalomcsillapité, gyulladdsgatlé és ldzcsillapité. Gatolja a
thrombocyta aggregaciot is.

Javallat: Erés fajdalom, neuralgia, arthritis esetén.

Ellenjavallat: Tulérzékenység™®, reflux oesophagitis®?, aktiv pepticus ulcus®d. Haemophilia®,
haemorrhagiis megbetegedések?. Obstructiv 1égzés zavar?, a légzékozpont koros, deprimalt
allapota®, kronikus obstipacio®. Szoptatds alatt. Ismert CYP2D6 ultragyors metabolizalo
betegeknél.

Figyelmeztetés: Ovatosan alkalmazandé dyspepsia hajlam vagy gyomornyalkahartya laesiok
esetén’. Ovatossig sziikséges asthmas és allergids betegeknél és nem kontrollalt
hypertensional®. Hozziszokas lehetdsége miatt a beteg fokozott ellendrzése sziikséges?.
Hosszantartd adagolds megszakitdsa utan elvonasi tlinetek Iéphetnek fel (izgatottsag,
almatlansag)®. A terhesség masodik felében adasat kertilni kell?.

Extenziv vagy ultragyors CYP2D6 metabolizalé betegeknél a szokdsos adagolds soran is
fokozott az opioid toxicitas kialakulasanak kockazata. Ezek a betegek gyorsan alakitjak at a
kodeint morfinna a vartnal magasabb szérum morfin szinteket eredményezve. Az opioid
toxicitas altaldnos tiinetei kozé tartozik a zavartsdg, aluszékonysag, feliiletes 1égzés, sziik
pupilldk, hanyinger, hanyas, székrekedés és étvagytalansag. Stlyos esetekben eléfordulhat
¢letet veszélyeztetd, nagyon ritkan fatalis keringési és 1€gzési elégtelenség.

A Kkodein szoptatas alatt ellenjavallt. A kodein és aktiv metabolitja nagyon alacsony dozisban
jelen lehet az anyatejben szokésos terapias adagok mellett, de nem valoszinii, hogy karosan hat
a szoptatott csecsemdre. Ha ~ azonban a beteg ultragyors CYP2D6 metabolizald, akkor az
anyatejben az aktiv metabolit, a morfin magasabb koncentraciéban lehet jelen, ami nagyon ritka
esetekben a csecsemdnél opioid toxicitas tiineteihez vezethet, mely fatalis lehet®. Az anyatejbe
atjuto acetyl-szalicilsav is toxikus tiineteket okozhat a szoptatott csecsemOben pl.
thrombocytafunkcio-zavar, vérzés®.

A jarmuvezetd képességet €s a baleseti veszéllyel jar6 munka végzését befolyasolhatja, ezért
ilyenkor egyénileg kell meghatarozni az adagoldsat és a gydgyszer mennyiségét, mely mellett



lehet ezen munkakat végezni®. Szeszesitalt fogyasztani tilos?.

Kolcesonhatas: Az alkohol fokozza a GI mellékhatasokat®. Dipyridamol, metoclopramid, metoprolol
noveli a plasma szalicilat csticskoncentraciét?. Corticosteroidok csokkentik a szérum szalicilat
koncentraciot és novelik a GI vérzések valamint az ulceracié kockazatat?, Az acetil-szalicilsav
fokozza a cumarin antikoagulansok, a sulfonylurea hypoglycaemias gyogyszerek, a
methotrexat, a phenytoin és a valproinsav hatasat, mig a probenicid és a szulfinpirazon hatasat
csokkentid. Ugyszintén csokkenti a fenbrufen, indometacin és piroxicam plasma
készitményekkel egyiitt ne alkalmazzuk interakcios mellékhatas veszélye miatt. Barbituratok,
benzodiazepinek fokozzak a kodein 1égzésdepressziot kivalto hatasat.

Mellékhatas: Nagy dozisban tachycardia®, szivmiikodési zavarok esetén extrasystole® alakulhat ki®.
A gyomor-, bélnyalkahartyat irritalja®, hanyinger®, hasmenés jelentkezhet®. Csokkent
majmiikodésnél a koffein felezési ideje megnyulhat, ami toxikus kumulacidhoz vezethet®.
Kozponti idegrendszeri tiinetek®, tremor®. Esti bevétele az alvast zavarhatja®. Ritkan
asthmasoknal, kronikus urticariaban szenveddéknél vagy kronikus rhinitises betegeknél
kiilonbozd allergias reakciokat provokalhat?. Emelygés?, hanyinger?, székrekedés?, szédiilés®S,
fiilzugas®, almossag?, hypersensitivitasi reakciok?, urticaria’, exanthema?, 1égzésdepressziod.
Opioid toxicitas®."



