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Kodein se nema pouzivat u déti mladsich 12 let na kasel
a nachlazeni

Skupina CMDh? schvalila na zékladé vzajemné shody nova opatieni pro minimalizaci rizika zdvaznych
nezadoucich G¢inkd zahrnujicich dychaci obtiZe u 1é&ivych ptipravkl obsahujicich kodein pFi jejich
podavani u déti z divodu kasle nebo nachlazeni. Vysledkem t&chto opatfeni je toto:

e pouzivani kodeinu z divodu kasle a nachlazeni je nyni kontraindikovano u déti mladsich 12 let. To
znamena, ze u této skupiny pacientll nesmi byt kodein pouzivan,

e pouzivani kodeinu z ddvodu kasle a nachlazeni se nedoporucuje u déti a dospivajicich ve véku od
12 do 18 let, ktefi maji dychaci obtize.

Ucinek kodeinu je zprostiedkovén jeho pfeménou na morfin v téle pacienta. U nékterych lidi dochazi
k pfeméné kodeinu na morfin rychleji, nez je bézné, coz vede k vyssi hladiné morfinu v krvi. Vysoka
hladina morfinu mize mit zadvazné Gcinky, jako jsou dychaci obtize.

Nova opatfeni jsou zaloZena na prezkumu Farmakovigilancniho vyboru pro posuzovani rizik I&¢iv (PRAC)
agentury EMA. Vybor PRAC byl toho nazoru, Ze i kdyz se mohou nezadouci Ucinky vyvolané morfinem
objevit u pacientd véech v&kovych skupin, zplsob, jakym je kodein pfemériovan na morfin u déti
mlads$ich 12 let, je variabilnéjsi a méné predvidatelny, a proto je tato populace témito nezadoucimi
Gginky zvlasté ohroZena. K dychacim obtizim zptsobenym kodeinem mohou byt navic nachyln&jsi déti,
které jiz mély s dychanim problémy. Vybor PRAC rovnéz uvedl, Ze kasel a nachlazeni jsou obvykle
onemocnéni, kterd sama odeznivaji, a ze dikazy o G¢innosti kodeinu pfi [é¢bé kasle u déti jsou
omezené.

Kromé novych opatfeni u déti nesméji kodein uzivat osoby jakéhokoliv véku, u nichz je znamo, ze
pfeménuji kodein na morfin rychleji, nez je bézné (osoby s ultra rychlym metabolismem), ani kojici
matky, protoZe kodein prechdzi do matefského mléka a mize poskodit dité.

Tento pirezkum navazuje na predchozi prezkum kodeinu poddvaného z ddvodu zmirnéni bolesti u déti,
ktery vedl k zavedeni nékolika omezeni, jejichz cilem je zajistit, aby byl l1éCivy pripravek pouzivan co
nejbezpecnéji. Vzhledem k tomu, Ze by se podobné Givahy mohly tykat také pouzivani kodeinu

z d@vodu kasle a nachlazeni u déti, byl zahdjen druhy prezkum tohoto pouzivani v celé Evropské unii.

1 Skupina CMDh je regulaéni organ pro lé&ivé pfipravky, ktery zastupuje &lenské staty Evropské unie (EU), Island,
LichtenStejnsko a Norsko.
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Omezeni pro kodein podavany z divodu kasle a nachlazeni se z velké &sti shoduji s pfedchozimi
doporuéenimi pro kodein pouzivany z divodu zmirnéni bolesti.

Jelikoz skupina CMDh opatfeni vyboru PRAC nyni schvaélila na zékladé vzajemné shody, budou tato
opatreni podle dohodnutého harmonogramu zavedena pfimo ¢lenskymi staty, v nichz jsou dotcené
|éCivé pripravky registrovany.

Informace pro pacienty

o Na zakladé prezkumu kodeinu pouzivaného z diivodu kasle a nachlazeni, ktery zahrnoval celou EU,
byl zmé&nén zplsob pouzivani lé&ivého ptipravku, aby bylo zajisténo, Ze u déti a dospivajicich
prinosy i nadale prevysuji rizika.

o Lé&civé pripravky obsahujici kodein podévané z diivodu kasle a nachlazeni se nesmé&ji pouzivat
u déti mladsich 12 let kvili riziku zdvaznych nezddoucich G&ink{ zahrnujicich dychaci obtize.

e U déti a dospivajicich ve véku od 12 do 18 let, ktefi maji problémy s dychanim, se kodein

nedoporuduje, protoZe tato populace mize byt nachyln&jsi k dychacim obtizim vyvolanym
kodeinem.

e Pacienti jakéhokoliv véku, u nichZ je znamo, Ze maji ultra rychly metabolismus, coZ znamena, Ze
velmi rychle pfeménuji kodein na morfin, nesméji kodein podavany na kasel a nachlazeni uzivat,
protoZe jsou vystaveni v&tdimu riziku zavaznych nezadoucich G&ink{ kodeinu.

e Kodein nesméji uzivat ani kojici matky, protoze prechazi do materského mléka a mohl by po3kodit
dité.

e Rodice a osetfujici osoby, ktefi u pacienta |é¢eného kodeinem zaznamenaji jakykoliv z nasledujicich
pfiznakd, maji lé¢ivy ptipravek pFestat podavat a okamzité vyhledat lékaFskou pomoc: pomalé
nebo mélké dychani, zmatenost, ospalost, malé zornicky, pocit nevolnosti nebo zvraceni, zacpa
a snizena chut k jidlu.

e Jestlize jste vy nebo vase dité [éCeni kodeinem a mate jakékoli otazky nebo obavy tykajici se vasi
Ié¢by, obratte se na svého |ékare ¢i Iékarnika.

Informace pro zdravotnické pracovniky

e Kodein podavany z divodu ka$le a nachlazeni je nyni kontraindikovan u déti mladsich 12 let
a nedoporucuje se u déti ve véku od 12 do 18 let se zhorSenymi dychacimi funkcemi.

e Kodein je také kontraindikovan u en b&hem kojeni a u pacientl se znamym ultra rychlym
metabolismem CYP2D6.

Tato nova opatfeni vychazeji z pfezkumu dostupnych dajt o bezpeénosti a G&innosti kodeinu pfi
podavani z divodu kasle a nachlazeni, véetné tdaji z klinickych studii, observaénich studii

a metaanalyz, udajl ziskanych po uvedeni pfipravku na trh v Evropé a z dal3i publikované literatury
0 pouzivani kodeinu u déti.

Celkem bylo v publikované literatuie identifikovano 14 p¥ipadd intoxikace kodeinem u déti (ve véku
od 17 dni do 6 let) v souvislosti s [éCbou kasle a infekce dychacich cest, z nichz 4 skoncily umrtim.

Z dostupnych tdajl vyplyva, Zze zplsob ptemé&ny kodeinu na morfin u d&ti mladsich 12 let je
variabilnéjsi a méné predvidatelny, a proto je tato populace zvlasté ohrozena nezddoucimi Ucinky
vyvolanymi morfinem. Kromé& toho jsou dlkazy o G¢innosti kodeinu pfi 16¢bé kasle u déti omezené
a mezinarodni doporuceni zdlrazfiuji, ze kasel souvisejici s virovou infekci Ize uspokojivé 1é¢it
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tekutinami a zvysSenim vlhkosti prostiedi, pficemz v pfipadé chronického kasle je 1é¢bu tfeba zamérit
na zékladni onemocnéni.

Dalsi informace o 1écivém pFipravku

Kodein je opioidni 1éCivy prFipravek, ktery se v organismu pfeménuje na morfin. Je Siroce pouzivan

ke zmirnéni bolesti a k 1é¢bé pFiznakl kasle a nachlazeni. V EU byly 1é¢ivé pripravky obsahujici kodein
schvéleny narodnimi postupy a v rliznych &lenskych statech jsou dostupné bud’ na ptedpis, nebo jako
volné prodejné pripravky. Kodein se prodava jako jednoslozkovy IéCivy pfFipravek nebo v kombinaci

s dalSimi léCivymi latkami.

Dalsi informace o postupu

PFezkum kodeinu pouzivaného u déti z dGvodu kasle a nachlazeni byl zahajen v dubnu 2014 na 7adost
némecké agentury pro |écivé pripravky (BfArM) podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES.

Pfrezkum proved! nejprve Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik I&¢iv (PRAC), vybor agentury
EMA zodpové&dny za hodnoceni otazek bezpe&nosti humannich 1é&ivych ptipravkl, ktery vydal soubor
doporuceni. Vzhledem k tomu, Ze vSechny lécivé pfipravky obsahujici kodein byly schvaleny narodnimi
postupy, byla doporuceni vyboru PRAC postoupena skupiné CMDh, aby vyjadfila své stanovisko.
Skupina CMDh, organ zastupujici ¢lenské staty EU, jakoz i Island, Lichtenstejnsko a Norsko, zodpovida
za zajisténi harmonizovanych bezpecnostnich norem pro |écivé pfipravky schvalené narodnimi postupy
v celé EU.

Jelikoz dne 22. dubna 2015 pfijala skupina CMDh stanovisko na zakladé vzajemné shody, budou
opatreni doporucena vyborem PRAC zavedena podle dohodnutého harmonogramu pfimo ¢lenskymi
staty, v nichz jsou |écivé pripravky registrovany.

Kontakt na nasi tiskovou mluvdéi

Monika Benstetter
Tel.: +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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