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Otdzky a odpovédi tykajici se prezkoumani &ipku
obsahujicich terpenické derivaty
Vysledky postupu podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES, v platném znéni

Evropska agentura pro |é&ivé ptipravky dokoncila pfezkoumani bezpe&nosti a G&innosti &ipkl
obsahujicich terpenické derivaty. Vybor pro humanni 1éCivé pripravky (CHMP) agentury EMA dospél

k zavéru, Ze pouziti t&chto 1é¢ivych piipravkd by mélo byt kontraindikovano u déti mladsich 30 mésicd,
u déti s anamnézou epilepsie nebo febrilnich kFe¢i a u déti s nedavnym vyskytem anorektalnich |ézi
(prekanceroézniho bujeni v oblasti anu nebo rekta).

Co jsou cCipky obsahujici terpenické derivaty?

Cipky obsahujici terpenické derivaty jsou lé¢ivé pripravky pouzivané rektédlné k 1é¢bé riznych
onemocnéni. LécCivé pripravky, na néz se vztahuje toto prezkoumani, se pouzivaji k 1é¢bé kasle a
nachlazeni u déti a dospivajicich. Schvalené indikace se v jednotlivych zemich EU liSi, obvykle vSak
zahrnuji podpdrnou 1é¢bu nahlych onemocnéni pridusek mirného charakteru, zvlasté produktivniho i
neproduktivniho kaSle.

Terpenické derivaty se ziskavaji pfedevsim z prirodnich latek pochazejicich z rostlin, napriklad
jehli¢nand. Patfi mezi né kafr, cineol, terpineol, terpin, citral a menthol. Casto jsou obsazeny

v rostlinnych latkach a rostlinnych pfipravcich, jako je borové jehli¢i nebo terpentyn. Vyskytuji se také
v esencialnich olejich ziskanych z rostlin, jako je niaouli, matefidouska nebo eukalyptus.

Lé&ivé pripravky obsahujici terpenické derivaty jsou dostupné v rlznych forméch, naptiklad jako
roztoky k inhalaci nebo vtirani do pokozky a také ve formé &ipkd. V Evropské unii jsou &ipky obsahujici
terpenické derivaty schvalovany postupy v souladu s vnitrostatnimi pfedpisy a jsou dostupné bez
Iékarského predpisu. V soucasnosti jsou na trhu v Belgii, Francii, Lucembursku, Finsku, Italii,
Portugalsku a Spanélsku pod rlznymi obchodnimi nazvy.

Proc byly Cipky obsahujici terpenické derivaty prezkoumavany?
Francouzska regulacni agentura pro 1é¢ivé pripravky vyjadrila znepokojeni ohledné bezpeénosti ¢ipkl

obsahujicich terpenické derivaty, zvlasté ohledné rizika zavaznych neurologickych nezadoucich G¢inkd
u malych déti, napf. kfeci. Francouzska agentura soucasné upozornila na skutecnost, ze nejsou

* Za Ucelem zajisténi presnosti byly v popisu terpenovych derivatli provedeny redakéni Gpravy.
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k dispozici spolehlivé Gdaje o ucinnosti téchto Ié¢ivych pFipravkl a Ze tyto 1é¢ivé piipravky nespliiuji
nejnoveéjsi klinickd doporuceni pro l1é¢bu kasle u déti.

V disledku toho dne 27. Fijna 2010 francouzskd agentura pozadala vybor CHMP, aby u &ipka
obsahujicich terpenické derivaty proved! komplexni vyhodnoceni poméru pfinosd a rizik pro déti mladsi
30 mésicl a aby vydal stanovisko, zda by méla byt rozhodnuti o registraci t&chto Ié&ivych pFipravki ve
v&ech statech Evropské unie u této populace zachovana, pozménéna, pozastavena nebo stazena.

Které adaje vybor CHMP pirezkoumal?

Vybor CHMP prezkoumal vyhodnoceni pomé&ru prinosl a rizik provedené ve Francii a rovnéz informace,
které pozadovaly spolecnosti dodavajici Cipky obsahujici terpenické derivaty na trhy v Evropské unii.
Jednalo se mimo jiné o udaje ze studii podporujici registraci a idaje o bezpecnosti, véetné zprav o
nezadoucich Gcincich ziskanych ze sledovani po uvedeni pfipravku na trh a ze zvefejnéné literatury.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zakladé vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych tdajd a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél
vybor CHMP k z4avéru, ze tyto |é¢ivé pripravky predstavuiji u kojencl a mladsich déti riziko vzniku
neurologickych poruch, zvlasté kreci. Vybor CHMP konstatoval, Ze riziku vyskytu téchto neurologickych
nezadoucich G&ink{ jsou nejvice vystaveny déti ve véku do 30 mésicl a déti, u nichZ se v minulosti
vyskytla epilepsie nebo febrilni kfece, nebot jejich nervovy systém jesté neni pIné vyvinut. Vybor dale
rozhodl, ze existuje riziko, ze tyto lécCivé pfipravky vyvolaji lokalni anorektalni [éze.

Vybor uvedl, Ze G&innost téchto Ié&ivych pripravki nebyla jednoznaéné prokazana, nebot nebyly
provedeny zadné klinické studie zkoumajici ¢ipky obsahujici terpenické derivaty a rovnéz nebyly
provedeny zadné studie zamérené na kojence a déti.

Vybor proto doporudil, aby bylo podavéani ¢ipkt obsahujicich terpenické derivaty kontraindikovano
u déti mladsich 30 mésicl, u déti s anamnézou epilepsie nebo febrilnich kiedi a u déti s nedavnym
vyskytem anorektalnich 1ézi.

Jaka jsou doporuceni pro pacienty a jejich osetrovatele?
o Cipky obsahujici terpenické derivaty by se nemély podavat détem mlad$im 30 mésicl, détem
s anamnézou epilepsie nebo febrilnich kieci a détem s nedavnym vyskytem anorektalnich 1ézi.

e Terpenické derivaty v jinych formach, jako jsou roztoky k inhalaci nebo vtirani do pokozky, lze
i nadale pouzivat tak, jak jsou v soucasné dobé schvaleny.

e Pacienti a oSetfovatelé, ktefi maji jakékoli otazky, by se méli obratit na svého Iékare nebo
Iékarnika.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 20. ledna 2012.
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