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CMDh apstiprina PRAC rekomendaciju ierobezot kodeina
lietoSanu sapju mazinasanai bérniem

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) ir vienbalsigi apstiprinajusi virkni risku mazinosus pasakumus, lai risinatu jautajumu par
kodeinu saturosu zalu droSumu, lietojot tas sapju mazinasanai bérniem. Kodeins ir opioids, kas ir
registréts ka pretsapju lidzeklis pieaugusajiem un bérniem. Kodeins iedarbojas uz sapém, jo pacienta
organisma tas parvérsas morfija.

Tam seko So zalu parbaude, ko veic EMA Farmakovigilances riska novértésanas komiteja (PRAC), kas
izmekl&ja zinojumus par nopietniem un letaliem elpoSanas nomakuma gadijumiem bérniem péc
kodeina lietoSanas, sapju mazinasanai. Lielaka dala So gadijumu paradijas péc kirurgiskas mandelu vai
adenoidu iznemsanas, obstruktivas miega apnojas (biezas elpoSanas partrauksanas miega) dél.

Tika pieradits, ka dazi bérni, kuri cieta no smagam nevélamajam blakusparadibam, kodeinu metabolizé
ipasi atri. So bérnu organisma kodeins parvértds morfija atrak neka parasti, radot augstu morfija
[imeni asinis, kas var izraisit toksisku iedarbibu, pieméram, elpoSanas nomakumu.

PRAC noléma, ka nepiecieSams nodrosinat virkni risku mazinoSus pasakumus, lai Sis zales sapju
mazinasanai sanemtu tikai bérni, kuriem ieguvumi atsver risku. CMDh piekrita PRAC secindjumiem un
apstiprinaja sadas rekomendacijas:

e kodeinu saturosas zales jalieto vienigi akatu (islaicigu), vidg&ji stipru sédpju mazinasanai bérniem
vecakiem par 12 gadiem, un tikai tad, ja tas nevar mazinat ar citiem pretsapju lidzekliem,
pieméram, paracetamolu vai ibuprofénu, jo pastav elpoSanas nomakuma risks, kas ir saistits ar
kodeina lietosanu;

e kodeinu nedrikst lietot bérniem (vecuma Iidz 18 gadiem), kuriem veic kirurgisku operaciju
obstruktivas miega apnojas arstésanai, iznemot mandeles vai adenoidus, jo Siem pacientiem ir
lielaka iesp€ja attistities elpoSanas traucéjumiem;

e So zalu lietosanas instrukcija jabit bridindjumam, ka bérniem ar veselibas stavokliem, kas saistiti
ar elposanas problémam, kodeinu lietot nedrikst.

Ar kodeinu saistitais nevélamo blakusparadibu risks var attiekties ari uz pieaugusajiem. Tadé| kodeinu
nedrikst lietot visu vecumu cilvékiem, par kuriem zinams, ka vini to metabolizé Tpasi atri, ka arT ar krti
barojosam matém (jo zidainis var uznemt kodeinu caur mates pienu). Kodeina lietoSanas instrukcija

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.



jaietver vispar€ja informacija veselibas apripes specialistiem, pacientiem un apripétajiem par morfija
neveélamo blakusparadibu attistibas risku, lietojot kodeinu un ka atpazit to simptomus.

Ta ka CMDh vienbalsigi apstiprindja PRAC rekomendaciju, saskana ar akceptétu grafiku to nekavéjoties
istenos visas dalibvalstis.

Informacija pacientiem

e Elposanas problému attistibas riska dél, kodeinu saturosu zalu lietoSana sapju mazinasanai
bérniem ir ierobezota: tagad Sis zales lietojamas tikai, lai arstétu akitas (islaicigas), vidg&ji stipras
sapes bérniem vecuma no 12 gadiem un tikai, ja tas nevar mazinat ar citiem pretsapju lidzekliem,
pieméram, paracetamolu vai ibuprofénu.

e Visiem bérniem (vecuma lidz 18 gadiem), kuriem obstruktivas miega apnojas (bieza elposanas
partrauksanas miega) arstésanai veic kirurdisku mandelu vai adenoidu iznemsanu, nedrikst dot
kodeinu, jo tiem ir lielaks elposanas problému attistibas risks.

e Mates, kuras baro bérnu ar kriti, nedrikst lietot kodeinu, jo zidainis var uznemt kodeinu ar mates
pienu.

e Pacientiem, par kuriem zinams, ka tie metabolizé kodeinu Tpasi atri, tadél ir vairak paklauti
nopietnu, ar kodeinu saistitu, nevélamo blakusparadibu attistibas riskam, nedrikst lietot kodeinu
sapju mazinasanai.

e Vecakiem un apripétajiem ir japartrauc So zalu dosana un nekavéjoties javeérsas péc mediciniskas
palidzibas, ja pacientam, kurs ir sanémis kodeinu, novéro jebkuru no Siem simptomiem: Iénu vai
seklu elposanu, apmulsumu, miegainibu, Sauras acu zilites, sliktu dGsu vai vemsanu, aizcietéjumus
un apetites trikumu.

e Ja Jdsu vai JUsu bérna arstésana izmanto kodeinu un Jums ir jebkadi jautajumi vai bazas par Jasu
arstésanu, sazinieties ar Jasu arstu vai farmaceitu.

Informacija veselibas apripes specialistiem

e Tagad kodeins ir indicéts tikai pacientiem vecuma no 12 gadiem, lai arstétu akutas, vidé&ji stipras
sapes, kuras nevar mazinat ar citiem pretsapju lidzekliem, pieméram, paracetamolu vai ibuprofénu
(vienu pasu).

¢ Kodeins jalieto mazakaja efektivaja deva iesp&jami isakais laika periods.

e Tagad kodeins ir kontrindicéts: visiem pediatriskiem pacientiem (vecuma no 0 lidz 18 gadiem),
kuriem obstruktivas miega apnojas sindroma dé| veic tonsilektomiju un/vai adenoidektomiju, ka ari
visu vecumu pacientiem, par kuriem zinams, ka tie ir Tpasi atri CYP2D6 metabolizétaji (baltas rases
parstavju vidd ipasi atri CYP2D6 metabolizétaji ir lidz aptuveni 10 %, bet izplatiba atSkiras atkariba
no rases un etniskas grupas), jo tiem ir palielinats nopietnu un dzivibu apdraudosu nevélamo
blakusparadibu attistibas risks; un sievietém, kuras baro bérnu ar krati.

e Kodeinu neiesaka lietot bérniem, kuriem varétu biit elpoSanas funkciju izmainas, jo tas var
pasliktinat morfija toksiskos simptomus.

Sis rekomendacijas seko parskatam par pieejamiem droSuma un efektivitates datiem, kodeinu lietojot
sapju mazinasanai bérniem, tostarp farmakokinétikas datiem, kliniskiem pétijumiem, pécregistracijas
datiem Eiropa un citu publiceto literatiru:
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e lai gan morfija izraisitas nevélamas blakusparadibas var attistities jebkura vecuma, sa briza
pieradijumi liecina, ka bérni vecuma lidz 12 gadiem, lietojot kodelnu, ir Tpasi paklauti dzivibu
apdraudosam elpoSanas nomakuma riskam; ipasam riskam Skietami ir pakjauti tie pediatriskie
pacienti, kuriem jau ieprieks varétu bt elpcelu slimibas un kuriem péc tonsilektomijas un/vai
adenoidektomijas ir nepiecieSama atsapinasana;

o tika izskatiti seSi (tostarp tris ar letalu iznakumu) elpoSanas nomakuma gadijumi bérniem, kuriem
obstruktivas miega apnojas dé| veica tonsilektomiju, péc kuras tika lietots kodeins rekomendétajas
devas. Tika konstatéts, ka dazi no Siem bérniem ir Tpasi atri CYP2D6 metabolizétaji; turklat
publicétaja gadijuma apraksta minéts elpoSanas nomakuma gadijums, kas beidzies letali ar krati
barotam zidainim, kura mate, Tpasi atra CYP2D6 metabolizétaja, bija kodeina lietotaja;

e kodeina farmakokinétikas profils ticis pétits pieaugusajiem, bet par bérniem pieejama informacija ir
ierobezota; pieejamie dati liecina, ka jaunaka vecuma bérniem spé&ja metabolizét kodeinu ir
ierobezota, bet par kodeina metabolismu atbildiga enzimu sistéma var tik uzskatita par nobriedusu
no 12 gadu vecuma;

e pieejamie dati par kodeina efektivitati sapju mazinasana bérniem liecina, ka analgétiska kodeina
ietekme uz sapém nav paraka par citu analgétiku, pieméram, nesteroido pretiekaisuma lidzeklu un
neopioido analgétiku iedarbibu; neskatoties uz to, uzskata, ka kodeinam tomeér ir vieta akdtu sapju
arstésana pediatriska populacija un nemot véra bazas par riskiem, saistitiem ar ta lietosanu, tas
jalieto tikai saskana ar ieprieks minétajam precizétajam indikacijam, kontrindikacijam,
bridinajumiem un citam izmainam lietoSanas instrukcija.

Vairak par §im zalem

Kodeins ir plasi lietotas opioidu zales sapju mazinasanai. Tas lieto ari klepus arstésanai, lai gan Saja
parskata to lietoSana Sim nolGkam nav apskatita. Eiropas Savieniba (ES) kodeinu saturosas zales ir
regdistrétas valstu procediras ietvaros un dazadas dalibvalstis tas ir pieejamas pret recepti vai ari bez
receptes. Kodeins ir redistréts gan ka vienas sastavdalas zales, gan kombinacija ar citam vielam,
pieméram, aspirinu vai paracetamolu.

Kodeins iedarbojas uz sapém, jo tas parvérsas morfija. Organisma kodeinu morfija parvérs enzims,
saukts par CYP2D6. Tika pieradits, ka bérni, kuri cieta no smagam nevélamajam blakusparadibam bija
ipasi atri kodeina CYP2D6 metabolizétaji. So bérnu organisma kodeins parvértas morfija atrak neka
parasti, radot augstu morfija limeni asinis, kas var izraisit toksisku iedarbibu, pieméram, elpoSanas
apgrutinajumu.

Vairak par so procediiru

P&c Apvienotas Karalistes zalu adentliras prasibas, parskatiSanas procediru saskana ar Direktivas
2001/83/EK 31. pantu uzsaka 2012. gada 3. oktobri. Péc diskusijam, 2012. gada 31. oktobri parskata
darbibas loks tika paplasinats no pécoperacijas sapju mazinasanas bérniem uz sapju mazinasanu
bérniem.

So datu parskatidanu pirmo reizi vadija Farmakovigilances riska novérté$anas komiteja (PRAC). Ta ka
visas kodeinu saturosas zales ir redistrétas nacionalas procediiras ietvaros, PRAC rekomendacijas tikai
nosatitas Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas
grupai (CMDh), kas pienéma galigo nostaju. ES dalibvalstis parstavosa CMDh ir atbildiga par
harmonizétu droSibas standartu nodrosinasanu valstu proceddru ietvaros registrétajam zalém visa ES.

Ta ka CMDh nostaju pienéma vienbalsigi, dalibvalstu vidi ta tiks nekavéjoties istenota.
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