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Vaikams iki 12 mety negalima vartoti kodeino nuo kosulio
ir slogos

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripaZinimo ir decentralizuotos procediros koordinavimo
grupé (CMD(h)?* bendru sutarimu pritaré naujoms priemonéms, kuriomis siekiama sumazinti nuo
kosulio ir slogos vartojamy vaisty, kuriy sudétyje yra kodeino, keliamg Salutinio poveikio, jskaitant
kvépavimo problemas, rizikg vaikams. Dél Siy naujy priemoniy:

e Nuo Siol vaikams iki 12 mety vartoti kodeing nuo kosulio ir slogos negalima. Tai reiskia, kad vartoti
§j vaistq Sioje pacienty grupéje yra draudziama.

e Kvépavimo problemuy turintiems vaikams ir paaugliams nuo 12 iki 18 mety vartoti kodeing nuo
kosulio ir slogos nerekomenduojama.

Kodeino poveikis pasireiskia dél to, kad paciento organizme jis pavirsta | morfing. Kai kuriy Zzmoniy
organizme kodeinas virsta morfinu greiCiau nei jprastai, todél jy kraujyje susidaro didelé morfino
koncentracija. Dél didelés morfino koncentracijos pacientui gali pasireiksti rimtas poveikis, pvz.,
kvépavimo sunkumai.

Sios naujos priemonés buvo patvirtintos po Europos vaisty agentiros (EMA) Farmakologinio budrumo
rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atliktos perzitros. PRAC laikési nuomoneés, kad nors morfino
sukeliamas 3alutinis poveikis gali pasireiksti visy amziaus grupiy pacientams, kodeino virsmas morfinu
vaiky iki 12 mety organizme yra labiau kintamas ir nenuspéjamas, todél Siai pacienty populiacijai kyla
itin didelé tokio Salutinio poveikio rizika. Be to, vaikai, kurie jau turi kvépavimo problemuy, gali biti
jautresni kodeino sukeliamoms kvépavimo problemoms. PRAC taip pat atkreipé démesj | tai, kad
paprastai kosulys ir sloga yra savaime praeinantys sveikatos sutrikimai, o duomenuy, kurie patvirtinty
kodeino veiksminguma gydant vaiky kosulj, yra nedaug.

Be vaiky populiacijoje taikytiny naujujy priemoniy, kodeing taip pat draudziama vartoti visy amziaus
grupiy Zzmonéms, kuriy organizme kodeinas greiCiau nei jprastai pavercéiamas morfinu (t. y.
ultragreitiems metabolizuotojams), taip pat Zindancioms motinoms, kadangi kodeinas iSsiskiria |
motinos pieng ir gali pakenkti kadikiui.

Si perzitra atlikta po ankstesnés nuo skausmo vartojamo kodeino poveikio vaikams perziiiros, po
kurios — siekiant uztikrinti, kad vaistas blty vartojamas kuo saugiau, — buvo nustatyta keletas

1 cMD(h) — tai vaisty reguliavimo institucija, atstovaujanti Europos Sajungos (ES) valstybiy nariy, Islandijos, Lichtensteino
ir Norvegijos interesams.
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apribojimuy. Supratus, kad vaikams vartojant kodeing nuo kosulio ir slogos gali susiklostyti panasios
aplinkybés, buvo pradéta antra tokio kodeino vartojimo biido perzilira visos ES mastu. Kodeino
vartojimo nuo kosulio ir slogos apribojimai iS esmés atitinka ankstesnes rekomendacijas dél kodeino
vartojimo skausmui malSinti.

Kadangi CMD(h) bendru sutarimu jau pritaré PRAC rekomenduotoms priemonéms, pagal sutartg
tvarkarastj Sios priemonés bus tiesiogiai jgyvendintos tose valstybése narése, kuriose Sie vaistai yra
jregistruoti.

Informacija pacientams

e Atlikus nuo kosulio ir slogos vartojamo kodeino perzilirg visos ES mastu, siekiant uZztikrinti, kad Sio
vaisto nauda ir toliau baty didesné uz jo keliama rizikg vaikams ir paaugliams, buvo pakeista
informacija apie tai, kaip Sis vaistas turi bati vartojamas.

e Dél rimto Salutinio poveikio, jskaitant kvépavimo problemas, rizikos vaikams iki 12 mety vartoti
vaistus, kuriy sudétyje yra kodeino, nuo kosulio ir slogos yra draudziama.

e Kvépavimo problemy turintiems vaikams ir paaugliams nuo 12 iki 18 mety kodeino vartoti
nerekomenduojama, nes Sie pacientai gali biti jautresni kodeino sukeliamoms kvépavimo
problemoms.

e Visy amziaus grupiy pacientai, kurie yra vadinamieji ultragreiti metabolizuotojai, t. y. kuriy
organizme kodeinas labai greitai pavirsta morfinu, vartoti kodeing nuo kosulio ir slogos yra
draudziama, nes jiems kyla didesné kodeino sukeliamo Salutinio poveikio rizika.

e Zindandioms motinoms kodeing vartoti draudziama, nes kodeinas i$siskiria | motinos piena ir gali
pakenkti kadikiui.

e Pastebéje, kad kodeing vartojanciam pacientui pasireiSkia bent vienas i$ Siy simptomuy;: sulétéjes
arba pavirsutiniSkas kvépavimas, sumisimas, mieguistumas, susitrauke vyzdziai, pykinimas arba
vémimas, viduriy uzkietéjimas arba apetito stoka, tévai ar pacientg slaugantys asmenys turéty
nebeduoti Sio vaisto ir nedelsdami kreiptis medicininés pagalbos.

e Jeigu jus arba jusy vaikas esate gydomi kodeinu ir turite klausimy ar abejoniy dél jums taikomo
gydymo, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

e Nuo Siol nuo kosulio ir slogos kodeino negalima vartoti vaikams iki 12 mety ir nerekomenduojama
vartoti vaikams nuo 12 iki 18 mety, kuriy kvépavimo funkcija sutrikusi.

e Kodeino taip pat negalima vartoti zindan¢ioms moterims ir pacientams, kurie yra ultragreiti
CYP2D6 metabolizuotojai.

Sios naujos priemoneés patvirtintos po to, kai buvo perzitiréti turimi nuo kosulio ir slogos vartojamo
kodeino saugumo ir veiksmingumo duomenys, jskaitant klinikiniy tyrimy, stebéjimo tyrimy ir
metaanaliziy duomenis, po vaisty pateikimo Europos rinkai surinktus duomenis ir kitus publikuotus
mokslinius straipsnius apie kodeino vartojima vaiky populiacijoje.

Publikuotuose moksliniuose straipsniuose buvo nustatyta i$ viso 14 kodeino sukeltos vaiky (nuo 17 pary
iki 6 mety) intoksikacijos atveju, susijusiy su kosulio ir kvépavimo sistemos infekcijos gydymu; keturi i$
ju buvo mirtini.
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IS turimy duomeny matyti, kad kodeino virsmas morfinu vaiky iki 12 mety organizme yra labiau
kintamas ir nenuspéjamas, todél Siai pacienty populiacijai kyla itin didelé morfino sukeliamo Salutinio
poveikio rizika. Be to, duomeny, kurie patvirtinty kodeino veiksmingumg gydant vaiky kosulj, yra
nedaug, o tarptautinése gairése pabréziama, jog su virusinémis infekcijomis siejama kosulj galima
patenkinamai gydyti skysciais ir didesne aplinkos drégme; esant Iétiniam kosuliui, turi bati gydoma jj
sukeélusi liga.

Daugiau informacijos apie vaistg

Kodeinas yra opioidy grupés vaistas, kuris paciento organizme pavirsta | morfing. Jis placiai vartojamas
skausmui malsinti ir kosulio bei slogos simptomams gydyti. ES vaistai, kuriy sudétyje yra kodeino,
patvirtinti vadovaujantis nacionalinémis procediromis ir skirtingose valstybése narése tiekiami arba
kaip receptiniai, arba kaip nereceptiniai vaistai. Kodeinas parduodamas vieno komponento vaisty ar
sudétiniy kodeino ir kity veikliyjy medziagy preparaty forma.

Daugiau informacijos apie procedira

Nuo kosulio ir slogos vaiky populiacijoje vartojamo kodeino perzilira buvo pradéta 2014 m. balandzio
meén., Vokietijos vaisty agentiros (BfArM) prasymu, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 31
straipsniu.

Perzilirg atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) — EMA komitetas,
atsakingas uz zmonéms skirty vaisty saugumo klausimy_ vertinima, — kuris parengé kelias
rekomendacijas. Kadangi visi vaistai, kuriy sudétyje yra kodeino, buvo jregistruoti nacionaliniu
lygmeniu, PRAC rekomendacijos buvo persiystos CMD(h), kad Si pateikty savo nuomone. CMD(h) yra
ES valstybiy nariy, taip pat Islandijos, Lichtensteino ir Norvegijos interesams atstovaujanti institucija,
kuri uztikrina, kad visoje ES vadovaujantis nacionalinémis procediromis jregistruotiems vaistams bty
taikomi suderinti saugumo standartai.

2015 m. balandzio 22 d. CMD(h) bendru sutarimu patvirtino savo nuomone, todél PRAC
rekomenduotos priemonés pagal sutartg tvarkarast| bus tiesiogiai jgyvendintos tose valstybése narése,
kuriose Sie vaistai yra jregistruoti.

Kreipkités | musy atstove spaudai

Monika Benstetter
tel. +44 (0)20 3660 8427
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