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Slut med at anvende kodein mod hoste og forkglelse hos
barn under 12 ar

CMDh? har enstemmigt vedtaget nye foranstaltninger, der skal minimere risikoen for alvorlige
bivirkninger, herunder vejrtreekningsbesveer, ved brug af kodeinholdige leegemidler mod hoste og
forkglelse hos bgrn. De nye foranstaltninger indebeerer:

e Hos bgrn under 12 ar er det nu kontraindiceret at bruge kodein mod hoste og forkalelse. Det
betyder, at det ikke ma anvendes hos denne patientgruppe.

e Til barn og unge mellem 12 og 18 ar med vejrtraekningsbesveer frarddes det at anvende kodein
mod hoste og forkglelse.

Kodeins virkninger skyldes dets omdannelse til morfin i kroppen. Nogle personer omdanner kodein til
morfin hurtigere end normalt. Dette medfgrer hgje koncentrationer af morfin i blodet. Hgje
koncentrationer af morfin medfgrer alvorlige bivirkninger sdsom vejrtraekningsbesveer.

De nye foranstaltninger fglger efter en gennemgang, der er foretaget af EMA's Udvalg for
Risikovurdering inden for Leegemiddelvurdering (PRAC). PRAC tog i betragtning, at selv om morfin kan
bevirke bivirkninger hos patienter i alle aldre, er omdannelsen af kodein til morfin hos bgrn under 12
ar mere variabel og uforudsigelig. Derfor er denne gruppe seerlig udsat for disse bivirkninger. Bagrn, der
i forvejen har vejrtreekningsproblemer, kan desuden veere ekstra fglsomme for
vejrtraekningsproblemer forarsaget af kodein. PRAC bemeerkede derudover, at hoste og forkglelse
saedvanligvis er selvbegreensende tilstande, og at der kun er begraenset dokumentation for, at kodein
er effektivt mod hoste hos bgrn.

Ud over de eendrede regler for barn ma kodein desuden ikke anvendes hos personer uanset alder, der
vides at omdanne kodein til morfin saerlig hurtigt ("ultrahurtige metabolisatorer™). Det ma heller ikke
anvendes af mgdre, der ammer, da kodein gar over i modermeelk og kan veere skadeligt for barnet.

Gennemgangen fglger efter en tidligere gennemgang af kodein til smertelindring hos bgrn, hvor der
blev indfert begraensninger, der skulle ggre anvendelsen af leegemidlet s& sikker som muligt. Da det
blev klart, at de samme hensyn kunne geelde brug af kodein ved hoste og forkglelse hos bgrn, blev der
iveerksat endnu en EU-deekkende gennemgang med henblik p& denne anvendelse. Begraensningerne
for kodein ved hoste og forkglelse er i det store hele pa linje med tidligere anbefalinger for kodein ved

anvendelse som smertestillende middel.

1 CMDh er en leegemiddelmyndighed, der repraesenterer EU’s medlemsstater, Island, Liechtenstein og Norge.
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Da CMDh nu har vedtaget PRAC's anbefalinger enstemmigt, skal de i henhold til en vedtagen tidsplan
gennemfgres direkte af de medlemsstater, hvor lsegemidlerne er godkendt.

Information til patienter

e Efter at anvendelsen af kodein ved hoste og forkglelse er blevet gennemgaet i hele EU, er der
foretaget aendringer i leegemidlets anvendelse for at sikre, at fordelene stadig overstiger risiciene
ved anvendelse hos bgrn og unge.

e Kodeinholdige laegemidler mod hoste og forkglelse ma ikke anvendes hos bgrn under 12 ar pa
grund af risikoen for alvorlige bivirkninger, herunder vejrtraekningsbesveer.

e Brug af kodein fraréddes hos bgrn og unge mellem 12 og 18 ar med vejrtraekningsproblemer, fordi
denne gruppe kan veere ekstra fglsom for vejrtraekningsproblemer forarsaget af kodein.

¢ Kodein ma ikke anvendes mod hoste og forkglelse hos patienter uanset alder, som vides at
omdanne kodein ekstra hurtigt til morfin, dvs. "ultrahurtige metabolisatorer"”. Det er fordi denne
gruppe er seerlig udsat for alvorlige bivirkninger med kodein.

e Mgdre, der ammer, ma ikke fa kodein, fordi kodein gar over i modermaelk og kan veere skadeligt
for barnet.

e Hvis foraeldre eller omsorgsgivere bemeerker nogen af falgende symptomer hos en patient, som far
kodein, skal de stoppe med at give leegemidlet og straks sgge laegehjeelp: langsom eller overfladisk
vejrtraekning, omtagethed, sgvnighed, sma pupiller, kvalme eller opkastning, forstoppelse og
nedsat appetit.

e Huvis du eller dit barn er i behandling med kodein, og du har spgrgsmal eller betaenkeligheder
vedrgrende behandlingen, skal du tale med lsegen eller med apotekspersonalet.

Information til sundhedspersoner

e Kodein mod hoste og forkglelse er nu kontraindiceret hos bgrn under 12 ar og frarades hos bgrn
mellem 12 og 18 ar med nedsat respirationsfunktion.

¢ Kodein er desuden kontraindiceret hos kvinder, der ammer, og hos patienter, der vides at veere
ultrahurtige CYP2D6-metabolisatorer.

Disse nye foranstaltninger fglger efter en gennemgang af foreliggende data om sikkerheden og
virkningen af kodein mod hoste og forkglelse, herunder data fra kliniske undersggelser,
observationsundersggelser og metaanalyser, data efter markedsfgring i Europa og andre litteraturdata
om brug af kodein hos bgrn.

I alt blev der i litteraturen fundet 14 tilfeelde af kodeinintoksikation hos bgrn (alder fra 17 dage til 6 ar)
ved behandling af hoste og luftvejsinfektion, heraf fire fatale tilfeelde.

De foreliggende data viser, at hos bgrn under 12 ar er omdannelsen af kodein til morfin mere variabel
og uforudsigelig, hvorfor denne gruppe har seerlig risiko for morfininducerede bivirkninger. Der er
desuden kun begraenset evidens for den hostestillende virkning af kodein hos bgrn, og internationale
retningslinjer understreger, at hoste ved virusinfektioner kan behandles sufficient med veesketilfgrsel
og forhgjet fugtindhold i den omgivende luft, mens behandlingen af kronisk hoste bgr rettes mod den
underliggende sygdom.

Slut med at anvende kodein mod hoste og forkglelse hos bgrn under 12 ar
EMA/249413/2015 Side 2/3



Mere om leegemidlet

Kodein er et leegemiddel af typen opioider. | kroppen omdannes det til morfin. Det har stor udbredelse
som smertestillende middel og til symptombehandling ved hoste og forkglelse. | EU er kodeinholdige
laegemidler blevet godkendt via nationale procedurer og udleveres enten pa recept eller som
handkgbsmedicin i de forskellige medlemsstater. Kodein markedsfgres bade som
monokomponentlaeegemiddel og kombineret med andre aktive stoffer.

Mere om proceduren

Gennemgangen af anvendelsen af kodein ved hoste og forkglelse hos bgrn blev indledt i april 2014 pa
anmodning af den tyske leegemiddelstyrelse (BfArM) i medfar af artikel 31 i direktiv 2001/83/EF.

Gennemgangen blev foretaget af Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelvurdering (PRAC),
som er EMA's udvalg med ansvar for vurdering af sikkerhedsspgrgsmal vedrgrende laegemidler til
mennesker. Udvalget har fremsat et saet anbefalinger. Kodeinholdige laegemidler er alle godkendt
nationalt. Derfor blev PRAC's anbefalinger overgivet til CMDh til udtalelse. CMDh repraesenterer EU’s
medlemsstater samt Island, Liechtenstein og Norge og har ansvaret for harmonisering af
sikkerhedsnormerne i EU for leegemidler, der godkendes ved nationale procedurer.

Den 22. april 2015 vedtog CMDh udtalelsen enstemmigt. De foranstaltninger, som PRAC anbefaler,
skal derfor nu gennemfgres direkte af de medlemsstater, hvor leegemidlerne er godkendt. Dette sker i
henhold til en vedtagen tidsplan.

Kontakt vores pressemedarbejder
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