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Kodeinu nedrikst lietot bérniem, kuri jaunaki par
12 gadiem, klepus un saaukstésanas arstésanai

CMDh? vienpratigi vienojas par jauniem pasakumiem, lai mazindtu smagu blakusparadibu, tostarp
elposanas traucéjumu, kas rodas, lietojot kodeinu saturosas zales klepus un saaukstésanas, arstésanai
bérniem. So jauno pasakumu rezultata:

e Kodeina lietoSana klepus un saaukstésanas arstésanai bérniem, kas jaunaki par 12 gadiem, tagad
ir kontrindicéta. Tas nozimé&, ka Sai pacientu grupai Sis zales lietot nedrikst.

¢ Kodeina lietoSana klepus un saaukstésanas arstésanai bérniem un pusaudziem, kuri ir 12 lidz
18 gadus veci un kuriem ir elposanas traucéjumi, nav ieteicama.

Kodeins iedarbojas tadé€], ka to organisma parveido par morfinu. Dazu cilvéku organisms kodeinu
parvérs morfina atrak neka parasti, tadé| viniem asinis ir augsts morfina limenis. Augsts morfina
[Tmenis var izraisit smagas blakusparadibas, pieméram, apgratinatu elposanu.

Jaunie pasakumi atbilst EMA Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (PRAC) parskatam. PRAC
uzskatija, ka, lai gan morfina ierosinatas blakusparadibas iesp&jamas visu vecumu pacientiem, bérniem,
kuri ir jaunaki par 12 gadiem, kodeina parvérsana morfina ir mainigaka un neparedzamaka, tadél sai
populacijai ir Tpass sadu blakusparadibu risks. Turklat bérni, kuriem jau ir elpoSanas traucé&jumi, var bt
jutigaki pret kodeina izraisitiem elpoSanas traucéjumiem. PRAC Vél secinaja, ka saaukstésanas un
klepus parasti ir paslimitéjosas saslimSanas un pieradijumi par kodeina efektivitati klepus arstésana
bérniem ir ierobeZoti.

Papildus jaunajiem pasakumiem bérniem kodeinu vél nedrikst lietot neviena vecuma pacienti, kuriem
zinams, ka vinu organisms kodeinu parveido morfina atrak neka parasti (straujie metaboliz€taji), nedz
sievietes, kuras baro ar kriti, jo kodeins nonak krats piena un var kaitét mazulim.

Sis parskats seko iepriek$éjam parskatam par kodeina lieto$anu sapju mazind$ana bérniem, ka
rezultata ieviesa vairakus ierobezojumus, lai nodrosinatu, ka zales lieto péc iespéjas drosak. Kad
secinaja, ka lidzigi ierobeZojumi varétu bt piemérojami kodeina lietosanai klepus un saaukstésanas
gadijuma bérniem, uzsaka otru ES méroga parskatu. Kodeina ierobezojumi klepus un saaukstésanas
gadijuma galvenokart saskan ar iepriekSéjam rekomendacijam kodeina lietoSana sapju mazinasanai.

1 CMDh ir zalu reguléjo$a iestade, kas parstav Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstis, Islandi, Lihtensteinu un Norvégiju.
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Ta ka CMDh vienbalsigi piekrita PRAC ierosinatajiem pasakumiem, dalibvalstis, kuras zales ir
registrétas, pasakumus istenos tiesi atbilstosi saskanotajam grafikam.

Informacija pacientiem

e Péc ES méroga parskatiSanas par kodeina lietoSanu klepus un saaukstésanas arstéSanai zalu
lietosana ieviestas izmainas, lai nodrosinatu, ka bérniem un pusaudziem ieguvumi turpina
parsniegt riskus.

e Kodeinu saturosas zales klepus un saaukstésanas arstésSanai nedrikst lietot bérniem, kuri ir jaunaki
par 12 gadiem, jo pastav smagu blakusparadibu, tostarp elposSanas traucéjumu, risks.

e Bérniem un pusaudziem vecuma no 12 Ilidz 18 gadiem, kuriem ir elpoSanas traucé&jumi, kodeinu
nav ieteicams lietot, jo ST populacija var bat jutigaka pret kodeina izraisitiem elpoSanas
traucé&jumiem.

e Visu vecumu pacienti, kuri ir strauji metabolizétaji, kas nozim€, ka vinu organisms kodeinu
parveido morfina loti atri, nedrikst lietot kodeinu klepus un saaukstéSanas arstésanai, jo Siem
pacientiem ir lielaks smagu kodeina blakusparadibu risks.

e Mates zidiSanas perioda nedrikst lietot kodeinu, tapéc ka kodeins var kaitét mazulim, jo tas nonak
krits piena.

e Ja kodeinu lietojusam pacientam vecaki vai aprapétaji novéro kadu no turpmak minétajiem
simptomiem, partrauciet zalu lietoSanu un nekavéjoties vérsieties péc mediciniskas palidzibas: Iéna
vai sekla elpoSana, apjukums, miegainiba, Sauras Zzilites, slikta diiSa vai vemsana, aizcietéjumi vai
apetites zudums.

e Ja Jlsu bérnu arsté ar kodeinu un Jums ir kadi jautajumi vai bazas par arstésanu, konsultéjieties
ar arstu vai farmaceitu.

Informacija veselibas apripes specialistiem

e Kodeins klepus un saaukstéSanas arstésanai tagad ir kontrindicéts bérniem, kuri jaunaki par
12 gadiem, un nav ieteicams bérniem no 12 Ilidz 18 gadu vecumam, kuriem ir traucéta elposSanas
funkcija.

e Kodeins vél ir kontrindicéts sievietém zidisanas perioda un pacientiem, kuri ir strauji CYP2D6
metabolizétaji.

Sie jaunie pasakumi tiek ieviesti péc kodeina pieejamo drosuma un efektivitates datu, tostarp klinisko

pétljumu, novérojuma pétijumu un metaanalizu datu, ka ari pécredistracijas datu Eiropa un citas

publicétas zinatniskas literatlras par kodeina lietoSanu bérniem, parskatisanas.

Kopuma publicétaja zinatniskaja literatlra noteica 14 kodeina intoksikacijas gadijumus bérniem
(vecuma no 17 dienam lidz 6 gadiem), kas saistiti ar klepus un elpcelu infekcijas arstésanu, Cetriem no
tiem bija letals galarezultats.

Pieejamie dati norada, ka bérniem, kuri ir jaunaki par 12 gadiem, kodeina parvérsana morfina ir
mainigaka un neparedzamaka, tad€] Sai populacijai ir ipass Sadu blakusparadibu risks. Turklat
pieradijumi par to, ka kodeins bérniem efektivi arsté klepu, ir ierobezoti, un starptautiskajas vadlinijas
uzsverts, ka klepu, kas saistits ar virusu infekcijam, var apmierinosi arstét ar Skidruma uznemsanu un
palielinatu apkartéjas vides mitrumu. Ja tas ir hroniska klepus gadijums, tad jaarsté pamatsaslimsana.
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Papildu informacija par zalem

Kodeins ir opioids, kas organisma tiek parveidots par morfinu. To plasi lieto sapju mazinasanai, ka ari
klepus un saaukstésanas arstésanai. ES kodeinu saturosas zales ir apstiprinatas nacionalo procediru
veida un ir pieejamas vai nu ar recepti, vai dazas dalibvalstis tas ir bezrecepsu zales. Kodeins ir
pieejams ka zales ar vienu sastavdalu vai kombinacija ar citam aktivajam vielam.

Vairak par proceduru

Péc Vacijas Zalu agentiiras (BfArM) pieprasijuma, atbilstosi Direktivas 2001/83/EK 31. pantam,
2014. gada aprili uzsaka kodeina parskatisanu klepus un saaukstésanas gadijuma bérniem.

Parskatisanu veica Farmakovigilances riska novértéSanas komiteja (PRAC), kas ir EMA komiteja, par
cilvékiem paredzéto zalu droSuma jautajumu izveértésanu atbildiga komiteja, kas sagatavoja ieteikumu
kopu. Ta ka visas kodeinu saturoSas zales ir redistrétas attiecigas valsts limeni, PRAC ieteikumus
parsitija uz CMDh, lai sanemtu tas atzinumu. CMDh, iestade, kas parstav ES dalibvalstis, ka ari
Islandi, Lihtensteinu un Norvédiju, ir atbildiga par droSuma standartu saskanosanu zalém, kuras
apstiprinatas ar nacionalajam proceduram visa ES.

CMDh 2015. gada 22. aprili vienbalsigi piekrita PRAC ierosinatajiem pasakumiem, dalibvalstis, kuras
zales ir redistrétas, pasakumus istenos tiesi atbilstoSi saskanotajam grafikam.
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