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Kodeino vartojimo siekiant palengvinti vaikams
pasireiskiantj skausmag apribojimai: CMD(h) patvirtino
PRAC rekomendacijg

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiros koordinavimo
grupé (CMD(h) bendru sutarimu patvirtino keletg rizikos mazinimo priemoniy, kuriomis siekiama
iSspresti nerimg keliancius saugumo klausimus dél vaisty, kuriy sudétyje yra kodeino, kai jie vartojami
vaikams pasireiskian¢iam skausmui kontroliuoti. Kodeinas yra opioidas, kurj leidziama vartoti kaip
nuskausminamajj vaista suaugusiesiems ir vaikams. Kodeino poveikis skausmui pasireiskia dél to, kad
patekes | paciento organizma, jis pavirsta | morfing.

Sis sprendimas priimtas po EMA Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atliktos iy
vaisty perzidros; komitetas iStyré pranesimus apie vaikams, kurie kodeing vartojo nuo skausmo,
nustatytus rimtus ir mirtinus kvépavimo slopinimo atvejus. Dauguma Siy atvejy nustatyti po
chirurginés tonziliy arba adenoidy salinimo operacijos, atliktos dél obstrukcinés miego apnéjos (dazno
kvépavimo sustojimo miego metu).

Kai kurie i$ vaiky, kuriems pasireiskeé stiprus Salutinis poveikis, turéjo vadinamujy itin greity kodeino
metabolizuotojy (angl. ultra-rapid metabolisers) pozymiy. Siy pacienty organizme kodeinas virsta |
morfing greiciau, nei paprastai, todél kraujyje susidaro didelé morfino koncentracija, kuri gali sukelti
toksinj poveikj, kaip antai kvépavimo slopinima.

PRAC priéjo prie iSvados, jog siekiant uztikrinti, kad $j vaistg nuo skausmo gauty tik tie vaikai, kuriems
ju nauda yra didesné uz jy keliama rizikg, batina jgyvendinti kelias rizikos mazinimo priemones.
CMD(h) sutiko su PRAC iSvadomis ir patvirtino Sias rekomendacijas:

e Dél kvépavimo slopinimo pavojaus, siejamo su kodeino vartojimu, vaistus, kuriy sudétyje yra
kodeino, reikéty vartoti tik siekiant numalsinti vyresniems kaip 12 mety vaikams pasireisSkiantj
umy, (trumpalaikj) vidutinio stiprumo skausma ir tik jeigu jo nepavyksta palengvinti kitais
nuskausminamaisiais, kaip antai paracetamoliu ar ibuprofenu.

e Kodeino visiSkai negalima vartoti vaikams (iki 18 mety), kuriems dél obstrukcinés miego apnéjos
atliekama tonziliy arba adenoidy Salinimo operacija, nes Sie pacientai labiau linke | kvépavimo
sistemos sutrikimus.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7523 7129 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Siy vaisty informaciniuose dokumentuose turéty bati ispejimas, kad vaikams, kurie serga su
kvépavimo sutrikimais susijusiomis ligomis, kodeino vartoti negalima.

Kodeino sukeliamo Salutinio poveikio pavojus gali kilti ir suaugusiesiems. Todél kodeino negalima
vartoti jokiy amziaus grupiy Zmonéms, kurie yra itin greiti metabolizuotojai, bei zindanc¢ioms motinoms
(nes kodeino gali patekti | kidikio organizma su motinos pienu). Taip pat kodeino informaciniuose
dokumentuose turéty biti pateikta sveikatos prieziliros specialistams, pacientams ir slaugytojams
skirta bendroji informacija apie vartojant kodeing kylantj morfino sukeliamo Salutinio poveikio pavojy ir
kaip atpazinti jo simptomus.

Kadangi CMD(h) bendru sutarimu pritaré PRAC rekomendacijai, ji bus tiesiogiai jgyvendinta visose
valstybése narése pagal suderintg tvarkarastj.

Informacija pacientams

Dél kvépavimo sutrikimy pavojaus buvo apribotas vaisty su kodeinu vartojimas, kai jais siekiama
palengvinti vaikams pasireiskiantj skausma: nuo Siol Siuos vaistus galima vartoti tik siekiant
numalsinti vyresniems kaip 12 mety vaikams pasireiskiantj dmy (trumpalaikj) vidutinio stiprumo
skausma ir tik jeigu jo nepavyksta palengvinti kitais nuskausminamaisiais, kaip antai
paracetamoliu ar ibuprofenu;

né vienam vaikui (iki 18 mety), kuriam dél obstrukcinés miego apnéjos (dazno kvépavimo
sustojimo miego metu) atliekama tonziliy arba adenoidy Salinimo operacija, kodeino vartoti
negalima, nes jiems iskiles didesnis kvépavimo sutrikimy pavojus;

zindancioms motinoms kodeino vartoti negalima, nes Sio vaisto gali patekti | kQidikio organizmg su
motinos pienu;

pacientams, kurie yra vadinamieji itin greiti metabolizuotojai, negalima vartoti kodeino nuo
skausmo, nes vartojant §j vaistg jiems kyla didesnis rimto Salutinio poveikio pavojus.

Pastebéjus bent vieng i$ toliau nurodyty simptomuy, kodeing vartojantiems pacientams reikéty
nustoti vartoti Sj vaistg (slaugytojams - nebeduoti jo pacientui) ir nedelsiant kreiptis pagalbos |
gydytojq: sulétéjusj arba negily kvépavima, sumisimg, mieguistuma, susitraukusius vyzdzius,
pykinima ar vémima, viduriy uzkietéjima ir nenorg valgyti.

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

Informacija sveikatos prieziiros specialistams

Nuo Siol kodeinas skirtas vartoti tik vyresniems kaip 12 mety pacientams, kai siekiama numalsinti
umy, vidutinio stiprumo skausma, kurio nepavyksta palengvinti kitais nuskausminamaisiais, kaip
antai paracetamoliu arba ibuprofenu (jie vartojami po vieng).

Kodeing reikéty vartoti maziausiomis veiksmingomis dozémis ir kuo trumpesnj laika.

Nuo Siol kodeino negalima vartoti: visiems vaikams (nuo gimimo iki 18 mety), kuriems dél
obstrukcinés miego apnéjos sindromo atliekama tonzilektomija ir (arba) adenoidektomija, ir visy
amziaus grupiy pacientams, kurie yra itin greiti CYP2D6 substrato metabolizuotojai (iki mazdaug
10 % kaukazieCiy rasés yra itin greiti substrato metabolizuotojai, taciau jy paplitimas pagal rasine
ir etnine kilme skiriasi), nes jiems iskiles didesnis rimty ir gyvybei pavojingy nepageidaujamy
reakcijy pavojus, taip pat zindan¢ioms moterims.
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e Kodeino nerekomenduojama vartoti vaikams, kuriy kvépavimo funkcija gali bati sutrikusi, nes del
to gali pasunkéti toksinio morfino poveikio sukeliami simptomai.

Sios rekomendacijos parengtos perzitréjus turimus saugumo ir veiksmingumo duomenis apie kodeina,
kai juo malSinamas vaikams pasireiSkiantis skausmas, jskaitant farmakokinetinius duomenis, klinikinius
tyrimus, po pateikimo Europos rinkai surinktus duomenis ir kita paskelbtg literatura:

e nors morfino sukeliamas Salutinis poveikis gali pasireiksti visy amziaus grupiy pacientams, Siuo
metu turimi duomenys leidzia manyti, kad kodeing vartojantiems vaikams iki 12 mety kyla ypac
didelis gyvybei pavojingo kvépavimo slopinimo pavojus. Taip pat atrodo, kad itin didelis pavojus
kyla tiems vaikams, kuriy kvépavimo taky funkcija jau gali bati sutrikusi ir kuriems skausma
malSinantys vaistai reikalingi po tonzilektomijos ir (arba) adenoidektomijos.

e Buvo perzitréti SeSi rekomenduojamomis kodeino dozémis po tonzilektomijos dél obstrukcinés
miego apnéjos gydytiems vaikams nustatyti kvépavimo slopinimo atvejai (jskaitant 3 mirtinus
atvejus). Nustatyta, kad kai kurie i$ ty vaiky buvo itin greiti CYP2D6 substrato metabolizuotojai. Be
to, leidiniuose paskelbtas pranesimas, kuriame aprasytas dél kvépavimo slopinimo mirusio
zindomo kidikio, kurio motina buvo itin greita CYP2D6 substrato metabolizuotoja, atvejis.

e Kodeino farmakokinetinés charakteristikos buvo tiriamos atliekant tyrimus su suaugusiaisiais,
taciau informacijos apie jo farmakokinetines charakteristikas gydant vaikus yra nedaug. Turimi
duomenys leidzia manyti, kad jaunesniy vaiky organizmas nesugeba taip gerai metabolizuoti
kodeino, taciau, kai vaikui sueina 12 mety, uz kodeino metabolizmag atsakingg jo fermenty sistemg
galima laikyti visiSkai subrendusia.

e Turimi duomenys apie nuo skausmo vartojamo kodeino veiksminguma gydant vaikus leidzia
manyti, kad analgetinis kodeino poveikis skausmui néra pranasesnis uz kity analgetiky, kaip antai
nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo ir neopioidiniy analgetiky. Nepaisant to, manoma, kad kodeinas
tebéra svarbus gydant Gmy skausmag vaiky populiacijoje, o turint omeny nerima keliancius
klausimus dél Sio vaisto keliamos rizikos, jj reikéty vartoti atsizvelgiant | atnaujintg indikacija,
kontraindikacijas, ispé&jimus ir kitus pirmiau aprasytus preparato informaciniy dokumenty,
pakeitimus.

Daugiau informacijos apie vaista

Kodeinas yra placiai vartojamas opioidas nuo skausmo. Jis taip pat vartojamas gydant kosulj, nors Si
perzilira ir neapima tokios Sio vaisto vartojimo indikacijos. Europos Sgjungoje vaistai, kuriy sudétyje
yra kodeino, patvirtinti vadovaujantis nacionalinémis procediromis ir skirtingose valstybése naréese
parduodami arba pateikus receptg, arba be recepto. Kodeinas parduodamas kaip vienos sudedamosios
dalies vaistas arba kaip vaistas, kurio sudétyje yra ir kity medziagy, kaip antai aspirino arba
paracetamolio.

Kodeino poveikis skausmui pasireikia dél to, kad jis pavirsta | morfing. Zmogaus organizme kodeing |
morfing pavercia fermentas CYP2D6. Vaikai, kuriems pasireiské stiprus Salutinis poveikis, turéjo
vadinamuyjy itin greity CYP2D6 substrato metabolizuotojy pozymiy. Siy pacienty organizme kodeinas
virsta | morfing greiCiau, nei paprastai, todél kraujyje susidaro didelé morfino koncentracija, kuri gali
sukelti toksinj poveikj, kaip antai kvépavimo sunkumu.

Daugiau informacijos apie procedira

Si perzidra, remiantis Jungtinés Karalystés vaisty agentiros pateiktu pradymu ir vadovaujantis
Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu, pradeta 2012 m. spalio 3 d. Po diskusijy 2012 m. spalio 31 d.
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perzitros apimtis buvo iSplésta, kad apimty ne tik vaikams pasireiSkiancio pooperacinio skausmo
slopinima, bet ir vaikams pasireiSkiantj skausmo slopinima apskritai.

Pirmine Siy duomeny perzilirg atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC).
Kadangi visy vaisty, kuriy sudétyje yra kodeino, rinkodaros teisés suteiktos vadovaujantis
nacionalinémis procediiromis, PRAC rekomendacijos buvo nusiystos Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiros koordinavimo grupei (CMD(h), kuri
priémé galutine nuomone. CMD(h), kuri atstovauja ES valstybiy nariy interesams, pareiga - uZztikrinti,
kad visoje ES vaistams, kuriy rinkodaros teisés suteiktos vadovaujantis nacionalinémis procediromis,
bty taikomi suderinti saugumo standartai.

Kadangi CMD(h) buvo priimta bendru sutarimu, ji bus tiesiogiai jgyvendinta valstybése narése.

Musy atstovai spaudai
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