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A terpénszarmazékokat tartalmazo kuapok
feltlvizsgalataval kapcsolatos kérdések és valaszok
A moddositott 2001/83/EK iranyelv 31. cikke szerinti eljaras eredménye

Az Eurdpai Gyogyszerugynokség felllvizsgalta a terpénszarmazékokat tartalmazé kupok
biztonsagossagat és hatasossagat. Az Ugynokség emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel
foglalkozé bizottsaga (CHMP) arra a kévetkeztetésre jutott, hogy ezeknek a gyégyszereknek az
alkalmazasa ellenjavallt 30 hénapos kor alatti gyermekeknél, valamint olyan gyermekeknél, akiknek
kortoérténetében epilepszia vagy lazgorcsok, illetve a kézelmdultban kialakult anorektalis 1ézi6k (rakos
elvéltozas el6tti allapotban 1év6 kindvések a végbélnyilasban vagy a végbélben) szerepelnek.

Milyen tipusu gyogyszerek a terpénszarmazékokat tartalmazoé kapok?

A terpénszarmazékokat tartalmazd kupok kiilénb6z6 betegségek kezelésére szolgald, a végbélnyildason
keresztll alkalmazott gydgyszerek. A felulvizsgalt gydgyszereket gyermekeknél és serdiiléknél kohdgés
és megfazas kezelésére alkalmazzak. Az engedélyezett javallatok EU-tagallamonként valtozok, de
jellemzG6en a kdvetkezOk: hirtelen fellépd, enyhe horgéproblémak, kalénoésen a produktiv és az
improduktiv kohdgés tamogatoé kezelése.

A terpénszarmazékokat foként novényi (példaul tilevel() eredetl természetes anyagokbdl nyerik ki.
llyen lehet a kdmfor, a cineol, a terpineol, a terpin, a citral és a mentol. Gyakran megtalalhaték olyan
novényi anyagokban és készitményekben, mint példaul a tlilevél és a terpentin. N6vényekbdl, példaul
niaoulibdl, vad kakukkfl(ib6l vagy eukaliptuszbdl nyert illéolajokban is megtalalhatoak.

A terpénszarmazékokat tartalmazo gyogyszerek kilonb6z6 gydgyszerformakban, igy inhalacids vagy a
b6rbe bedorzsdlendd oldatok, valamint kiipok formajaban kaphatdk. Az Eurdpai Unidban a
terpénszarmazékokat tartalmazé kupokat nemzeti eljarasokban torzskényvezik és recept nélkil
kaphatok. Jelenleg Belgiumban, Franciaorszagban, Luxemburgban, Finnorszagban, Olaszorszagban,
Portugaliaban és Spanyolorszagban vannak forgalomban kiilonb6z6 kereskedelmi neveken.

* A pontossag biztositasa érdekében a terpénszarmazékok leirasat szerkesztGi revizionak vetették ala.
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Miért vizsgaltak felul a terpénszarmazékokat tartalmazdé kupokat?

A francia gydgyszerligyi szabalyozd hatdsag részérdl aggalyok mertiltek fel a terpénszarmazékokat
tartalmazo kupok biztonsagossagaval kapcsolatosan, kilonésen a gyermekeknél elfordulé sulyos
neurolégiai mellékhatasok, példaul a gércsrohamok kockazata tekintetében. A francia hatésag azt is
aggalyosnak tartotta, hogy ezeknek a gyogyszereknek a hatasossagaval kapcsolatban nem allnak
rendelkezésre megbizhat6é adatok, valamint hogy a gyégyszerek nem felelnek meg a gyermekeknél
el6forduld kohogés kezelésére vonatkozo legujabb klinikai ajanlasoknak.

Ennek kdvetkeztében a francia hatésag 2010. oktéber 27-én felkérte a CHMP-t, hogy végezze el a
terpénszarmazékokat tartalmazé kupok elény-kockazat aranyanak teljes korl vizsgalatat a 30
hénapnal fiatalabb gyermekeknél, és adjon véleményt arrdl, hogy az e gyégyszerekre vonatkozo
forgalomba hozatali engedélyek ennek a populacidonak a tekintetében fenntartandék, médositandok,
felfiggesztenddk vagy visszavonandok az Eurdpai Unidban.

Milyen adatok felulvizsgalatat végezte el a CHMP?

A CHMP megvizsgalta a Franciaorszag altal elvégzett el6ny-kockazat értékelést, valamint az Eurépai
Uniéban terpénszarmazékokat tartalmazo kupokat forgalmazo vallalatoktél kért adatokat. Ezek kdzott
szerepeltek a forgalomba hozatali engedélyeket alatamaszté vizsgalati adatok és biztonsagossagi
adatok, beleértve a forgalomba hozatalt kdveté mellékhatas-bejelentéseket és a publikalt
szakirodalmat.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése és a bizottsag tudomanyos vitaja alapjan a CHMP arra
a kovetkeztetésre jutott, hogy ezen gyogyszerek esetében fennall a kockazata annak, hogy
csecsemoknél és kisgyermekeknél neuroldgiai zavarokat, kiilonésen gércsrohamokat okoznak. A CHMP
megjegyezte, hogy a neuroldgiai mellékhatasok kockazatanak a 30 hénapnal fiatalabb gyermekek és
azok a gyermekek vannak a legnagyobb mértékben kitéve, akiknek kértorténetében epilepszia vagy
lazgorcsok szerepelnek, mivel idegrendszeriik még nem fejlédott ki teljesen. A bizottsag azt is
megallapitotta, hogy ezek a gyoégyszerek helyi anorektalis 1éziok kialakulasat okozhatjak.

A bizottsag megjegyezte, hogy ezeknek a gyogyszereknek a hatasossaga nem igazolodott
egyértelmlen, mivel a terpénszarmazékokat tartalmazdé kupokkal nem végeztek klinikai vizsgalatokat,
és nem torténtek célzott vizsgalatok csecsemok és gyermekek kérében.

A bizottsag ezért azt javasolta, hogy a terpénszarmazékokat tartalmazé kiupok alkalmazasa legyen
ellenjavallt 30 hénapnal fiatalabb gyermekeknél, valamint olyan gyermekeknél, akiknek
kortorténetében epilepszia vagy lazgorcsok, illetve a kdzelmultban kialakult anorektalis 1éziok
szerepelnek.

Melyek a betegeknek és a gondozdknak szo6l6 ajanlasok?

e A terpénszarmazékokat tartalmazo kupok nem adhaték 30 hénapnal fiatalabb gyermekeknek,
valamint olyan gyermekeknek, akiknek kortorténetében epilepszia vagy lazgércsok, illetve a
kézelmultban kialakult anorektalis 1ézidk szerepelnek.

e Az egyéb gydgyszerformaju terpénszarmazékok, példaul az inhalaciés vagy bérbe dorzsélendd
oldatok az aktualis engedélynek megfeleléen tovabbra is alkalmazhatdk.

e A betegek és gondozoik kérdéseikkel kezel6orvosukhoz vagy a gydgyszerésziikhéz fordulhatnak.
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Az Eurdpai Bizottsag 2012. januar 20-an hozta meg hatarozatat.
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