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A kodein nem alkalmazhato kohoges és megfazas
kezelésérel2 évesnél fiatalabb gyermekeknél

A CMDh? konszenzussal (j intézkedéseket fogadott el a silyos mellékhatasok, példaul légzési
problémak, kockazatanak minimalizalasara vonatkozoan a kodeint tartalmazé gyogyszerek kohogés és
medfazas kezelésére torténd alkalmazasakor gyermekeknél. Ezen (j intézkedések eredményeként:

e A kodein alkalmazasa kéhogés és megfazas kezelésére 12 év alatti gyermekeknél ellenjavallt. Ez
azt jelenti, hogy ebben a betegcsoportban nem szabad alkalmazni.

e A kodein alkalmazasa kéhdgés és megfazas kezelésére 12 és 18 év kozotti, 1égzési problémaktal
szenved6 gyermekeknél és serdliléknél nem ajanlott.

A kodein hatdsai a szervezetben zajld, morfinna torténd atalakuldsanak készénhetbk. Egyes betegek a
kodeint a szokasosnal gyorsabb titemben alakitjak at morfinna, ami a morfin magas vérszintjét
eredményezi. A magas morfinszint sllyos hatasokat, példaul légzési nehézségeket valthat ki.

Az Uj intézkedések az EMA farmakovigilanciai kockazatértékelési bizottsaga (PRAC) altal végzett
felllvizsgalatot kévetik. A PRAC azon a véleményen volt, hogy bar a morfin altal kivaltott mellékhatasok
minden életkoru betegnél el6fordulhatnak, az a mdd, ahogyan a kodein a 12 év alatti gyermekeknél
morfinna alakul at, valtozo és kiszamithatatlan, ami ezt a populaciét az ilyen mellékhatasok klonds
kockazatanak teszi ki. Raadasul azok a gyerekek, akiknél mar fennallnak légzési panaszok, a kodein
miatt fogékonyabbak lehetnek a l1égzdszervi problémakra. A PRAC azt is megallapitotta, hogy a kohdgés
és a megfazas altalaban kezelés nélkil megsz(iné allapotok, és kevés bizonyiték all rendelkezésre arra
vonatkozéan, hogy a kodein hatékony a kbhdgés kezelésében gyermekeknél.

A gyermekekre vonatkozd Uj intézkedéseken fellll a kodeint nem szabad alkalmazni olyan, barmilyen
életkoru személyeknél sem, akik a kodeint ismerten a szokasosnal gyorsabb Gtemben alakitjak at
morfinna (,,ultragyors metabolizal6k”), valamint szoptaté anyaknal sem, ugyanis a kodein arthat a
babanak, mivel kivalasztodik az anyatejbe.

Ez a felulvizsgalat a kodein gyermekeknél, fajdalomcsillapitoként térténd alkalmazaséra vonatkozo
korébbi felulvizsgélat utan kdvetkezik, amelynek eredményeként szamos korlatozast vezettek be a
gyogyszer lehetl legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasara. Mivel kiderilt, hogy hasonlé
medfontolasok lehetnek érvényesek a kodein kohégés és megfazas kezelésében térténd alkalmazasara
vonatkozéan gyermekeknél, egy masodik, erre az alkalmazasra vonatkozoé unidés felillvizsgalat indult. A

1 A CMDh az Eurépai Unié (EU) tagéllamait, Izlandot, Liechtensteint és Norvégiat képvisel8 gydgyszerszabdlyozd hatdsig.
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kodein alkalmazaséara vonatkoz6 korlatozasok kbhogés és megfazas esetén nagyrészt 6sszhangban
vannak a kodeinre vonatkozé korabbi javaslatokkal, fajdalomcsillapitoként torténd alkalmazasakor.

Mivel a CMDh a PRAC intézkedéseit konszenzussal elfogadta, az intézkedések kdzvetlenul végrehajtasra
kerilnek a megallapodott Gtemterv szerint azokban a tagallamokban, ahol a gyogyszerek engedélyezve
vannak.

Tajékoztatd a betegek szamara

e A kodeinnek a kbéhogés és megfazas kezelésében torténd alkalmazasara vonatkozo unids
felllvizsgalatat kovetéen mdédositasokat eszkézoltek a gydgyszer alkalmazasi mdédjaban annak
biztositasara, hogy az elényok tovabbra is meghaladjék a kockazatokat a gyermekeknél és
serdiléknél.

e A kdhogés és megfazas kezelésére hasznalt kodein tartalmui gyogyszereket a sulyos mellékhatasok,
példaul Iégzési problémak, kockazata miatt 12 év alatti gyermekeknél nem szabad alkalmazni.

e A 12 és 18 év kozotti, |égzési problémaktdl szenvedd gyermekeknél és serdll6knél a kodein
alkalmazésa nem javasolt, mivel ez a populacié a kodein miatt fogékonyabb lehet a |égzdszervi
problémakra.

e Azok a barmilyen koru betegek, akik ismerten ,ultragyors metabolizalok”, ami azt jelenti, hogy
nagyon gyorsan atalakitjak a kodeint morfinna, nem alkalmazhatjak a kodeint kbhdgés és
megfazas kezelésére, mivel kodein szedésekor jobban ki vannak téve a sulyos mellékhatasok
kockéazatanak.

e Szoptaté anyak nem szedhetnek kodeint, ugyanis a kodein arthat a babanak, mivel kivalasztédik
az anyatejbe.

e Azoknak a szll6knek és gondozdknak, akik a kdvetkezd tlinetek barmelyikét tapasztaljak egy olyan
betegnél, aki kodeint kapott, le kell allitaniuk a gyégyszer adasat, és azonnal orvoshoz kell
fordulniuk: lassu vagy fellletes légzés, zavartsag, almossag, szlk pupilldk, hanyinger vagy hanyas,
székrekedés és étvagytalansag.

¢ Ha On vagy a gyermeke kodeint szed, és kérdései vagy aggalyai meriilnek fel a kezeléssel
kapcsolatban, forduljon kezel6orvosahoz vagy gyoégyszerészéhez.

Tajékoztatd az egészségugyi szakemberek szamara

e A kodein alkalmazasa kéhogés és megfazas kezelésére 12 év alatti gyermekeknél ellenjavallt,
karosodott Iégzésfunkciéju 12—18 éves gyermekeknél pedig nem javasolt.

e A kodein szoptaté néknél, valamint ismerten CYP2D6 ultragyors metabolizal6 betegeknél is
ellenjavallt.

Ezek az (j intézkedések a kodeinrdl a kohtgés és megfazas kezelésére torténd alkalmazasa
vonatkozasaban rendelkezésre all6 biztonsagossagi és hatasossagi adatok felllvizsgalatat kovetik,
ideértve a klinikai vizsgalatokbdl, megfigyeléses vizsgalatokbdl, metaanalizisekbdl szarmazoé adatokat, a
forgalomba hozatal utani id6szakbdl szarmazé adatokat Eurdpaban, valamint egyéb publikalt
szakirodalmat a kodein alkalmazéasardl gyermekeknél.

A publikalt szakirodalomban a kohogés és a |égzbszervi fertézések kezelésével dsszefliggben a (17 nap
és 6 év kozotti életkord) gyermekeknél eléforduld kodein-intoxikaciordl 6sszesen tizennégy beszamolot
azonositottak, amelyek kozll négy eset haldlos kimeneteld volt.
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A rendelkezésre all6 adatok azt mutatjak, hogy az a moéd, ahogyan a kodein a 12 év alatti
gyermekeknél morfinna alakul at, valtozoé és kiszamithatatlan, ami ezt a populaciét a morfin altal
kivaltott mellékhatasok kilonds kockazatanak teszi ki. Ezenkivil kevés bizonyiték all rendelkezésre
arra vonatkozoéan, hogy a kodein hatékony a kéhogés kezelésében gyermekeknél, és a nemzetkozi
iranyelvek hangsulyozzak, hogy a virusfert6zésekkel 6sszefiiggd kéhogés megfeleléen kezelhetd
folyadékokkal és a kdrnyezeti paratartalom megndvelésével; kronikus kéhdgés esetén a kezelésnek az
alapbetegségre kell iranyulnia.

Tovabbi informacidk a gyégyszerrol

A kodein egy olyan opioid gydgyszer, amely a szervezetben morfinna alakul at. Széles kérben
hasznaljak fajdalomcsillapitasra, valamint a kbhdgés és megfazas tineteinek kezelésére. Az EU-ban a
kodein-tartalmu gydgyszereket nemzeti eljarasokban engedélyezték, és a klilonb6z6 tagallamokban
receptkoteles vagy vény nélkil kaphaté készitményként vannak forgalomban. A kodeint egyetlen
Osszetevobdl allé gyogyszerként vagy mas hatdéanyagokkal kombinacioban forgalmazzak.

Tovabbi informacidk az eljarasrol

A kodein felllvizsgalata gyermekeknél kohtgés és megfazas kezelésére torténd alkalmazasa esetén a
német gyogyszerigynokség (BfArM) kérelme alapjan 2014 aprilisdban kezd6dott, a 2001/83/EK
iranyelv 31. cikke értelmében.

A felllvizsgalatot a farmakovigilanciai kockazatértékelési bizottsag (PRAC), az EMA emberi
felhasznaldsra szant gydgyszerek biztonsagossagi kérdéseinek értékeléséért felelGs bizottsdga végezte,
amely egy sor ajanlast adott ki. Mivel az 6sszes kodein tartalmu gydgyszert nemzeti szinten
engedélyezték, a PRAC ajanlasait a CMDh-nak tovabbitottak allasfoglalasra. A CMDh az unids
tagallamokat, valamint Izlandot, Lichtensteint és Norvégiat képviselé hatdosag, és a nemzeti
eljarasokban engedélyezett gydgyszerek harmonizalt biztonsagi eldirasainak biztositasaért felelés az
Eurdpai Unid teruletén.

2015. aprilis 22-én a CMDh az allaspontjat konszenzussal elfogadta, igy a PRAC altal javasolt
intézkedések kozvetlenil végrehajtasra keritilnek a megallapodott Gtemterv szerint azokban a
tagallamokban, ahol a gyogyszerek engedélyezve vannak.
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