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Kysymyksia ja vastauksia terpeenijohdannaisia sisaltavien
perapuikkojen arvioinnista
Muutetun direktiivin 2001/83/EY artiklan 31 mukaisen menettelyn tulokset

Euroopan ldakevirasto on saattanut paatdkseen terpeenijohdannaisia siséltavien perapuikkojen
turvallisuutta ja tehoa koskevan arvioinnin. Ladkeviraston ladkevalmistekomitean paatelméana oli, etta
naiden ladkevalmisteiden kayton tulisi olla vasta-aiheista alle 30 kuukauden ikaisilla lapsilla, joilla on
tai on ollut epilepsia tai kuumekouristuksia seka lapsilla, joilla on hiljattain ollut anorektaalinen leesio
(prekanseroosista kasvua perdaukossa tai perasuolessa).

Mit& terpeenijohdannaisia sisaltavat perapuikot ovat?

Terpeenijohdannaisia sisaltdvat perapuikot ovat perasuoleen annettavia laakkeita, joita kdytetaan
erilaisten sairauksien hoitoon. Tassé arvioinnissa tarkoitettuja laadkkeita kaytetadn yskéan ja
vilustumisen hoitoon lapsilla ja nuorilla. Hyvaksytyt kayttdaiheet vaihtelevat eri EU-maiden valilla,
mutta niihin kuuluu tyypillisesti tukihoito lievissa ja akillisissd keuhkoputkien sairaustiloissa, erityisesti
limainen ja limaton yska.

Terpeenijohdannaisia saadaan paaasiassa luonnonyhdisteistd, jotka ovat perdisin kasveista,
esimerkiksi havupuista. Niitd ovat mm. kamferi, sineoli, terpineoli, terpiini, sitraali ja mentoli. Niita
esiintyy usein kasviperéisissa aineissa ja kasvirohdostuotteissa kuten méannynneulasissa tai tarpatissa.
Niita esiintyy myo6s kasveista saaduissa eteerisissa oljyissa kuten niaouli-, kangasajuruoho- tai
eukalyptus6ljyssa.

Terpeenijohdannaisia sisaltéavia ladkevalmisteita on saatavana eri muodoissa, kuten hengitettavina tai
iholle siveltavina liuoksina seka perdpuikkoina. EU:ssa terpentiinijohdannaisia on hyvéaksytty
kansallisissa menettelyissé ja niitd saa ilman laakarin maaraysta. Niita on télla hetkella myynnissa
Belgiassa, Ranskassa, Luxemburgissa, Suomessa, ltaliassa, Portugalissa ja Espanjassa eri
kauppanimilla.

* Terpentiinijohdannaisten kuvaukseen on tehty toimituksellisia tarkistuksia tarkkuuden takaamiseksi.
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Miksi terpeenijohdannaisia sisaltavia perapuikkoja arvioitiin uudelleen?

Ranskan la&kevirasto oli huolestunut terpeenijohdannaisia sisaltavien perépuikkojen turvallisuudesta.
Erityisena huolenaiheena oli vakavien hermostollisten sivuvaikutusten, kuten kouristusten, riski pienilla
lapsilla. Ranskan ladkevirasto oli my6s huolestunut siitd, etta ndiden valmisteiden tehosta ei ollut
saatavana luotettavaa tietoa, seka siita, ettd nama ladkkeet eivat tayttaneet lasten yskan hoidolle
asetettuja, viimeisimpia kliinisia suosituksia.

Ranskan laékevirasto pyysi 27. lokakuuta 2010 ladkevalmistekomiteaa tekeméaan tayden
terpeenijohdannaisia sisaltavien perapuikkojen hyoty-riskisuhdetta koskevan arvioinnin alle

30 kuukauden ikaisilla lapsilla. Lisaksi se pyysi ladkevirastolta lausuntoa siita, pitaisikd naiden
ladkkeiden myyntilupa télle potilasryhmalle sailyttaa, pitaisiko sitd muuttaa vai pitéisikd se peruuttaa
toistaiseksi tai lopullisesti EU:ssa.

Mita tietoja ladkevalmistekomitea arvioi?

Ladkevalmistekomitea tarkasteli Ranskan suorittamaa hyoty-riskisuhdearviointia seka tietoja, jotka oli
pyynndsta saatu terpeenijohdannaisia sisaltavia perapuikkoja EU:ssa markkinoivilta yrityksilta. Tahan
kuuluivat myyntilupaa tukeva tutkimustieto seké turvallisuustiedot, mukaan lukien raportit
sivuvaikutuksista markkinoille tulon jalkeisessé seurannassa seké julkaistusta kirjallisuudesta.

Mitka ovat ladkevalmistekomitean paatelmat?

Talla hetkelld saatavilla olevan tiedon arvioinnin sekd komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun
perusteella ladkevalmistekomitea katsoi, etta naiden ladkkeiden kayttdon liittyy riski, esimerkiksi
vauvojen ja pienten lasten hermostollisten hairididen riski ja erityisesti kouristusten riski.
Ladkevalmistekomitea totesi, ettd alle 30 kuukauden ikaiset lapset seka lapset, joilla oli tai oli ollut
epilepsia tai kuumekouristuksia, olivat suurimmassa riskissé saada néita hermostollisia
sivuvaikutuksia, koska heidan hermojarjestelmansa ei viela ole taysin kehittynyt. Katsottiin myos, etta
naita ladkevalmisteita kaytettaessa on riski saada paikallisia anorektaalisia leesioita.

Komitea totesi, ettd naiden ladkevalmisteiden tehoa ei ole osoitettu selkeéasti: terpeenijohdannaisia
sisdltavista perapuikoista ei ole tehty kliinisia tutkimuksia, eika vauvoihin ja lapsiin kohdennettuja
tutkimuksia ole tehty ollenkaan.

Nain ollen komitea katsoi, etté terpeenijohdannaisia siséltavien perapuikkojen kaytto tulisi maarata
vasta-aiheiseksi alle 30 kuukauden ikéisilla lapsilla seké lapsilla, joilla on tai on ollut epilepsia tai
kuumekouristuksia tai joilla on ollut hiljattain anorektaalinen leesio.

Mita suosituksia potilaille ja hoitajille annettiin?

e Terpeenijohdannaisia sisaltavia perdpuikkoja ei pida antaa alle 30 kuukauden ikaisille lapsille tai
lapsille, joilla on tai on ollut epilepsia tai kuumekouristuksia tai joilla on ollut hiljattain
anorektaalinen leesio.

e Muissa muodoissa olevia terpeenijohdannaisvalmisteita, kuten hengitettavia tai iholle siveltavia
liuoksia, voidaan kayttaa edelleen nykyisten lupien mukaisesti.

e Jos potilailla tai hoitajilla on kysyttavaa, heidan on otettava yhteytta laakariin tai apteekkiin.

Euroopan komissio teki asiasta paatdoksen 20. tammikuuta 2012.
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