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II-kodeina m’ghandhiex tintuza fit-tfal taht it-12-il sena
ghas-soghla u ghall-irjihat

Is-CMDh? gabel b’kunsens fug mizuri godda biex jitnaqgas ir-riskju ta’ effetti sekondariji serji, inkluzi
problemi tan-nifs, b’medicini li fihom il-kodeina meta jintuzaw ghal soghla u rjihat fit-tfal. B'rizultat ta’
dawn il-mizuri godda:

e L-uzu tal-kodeina ghas-soghla u ghall-irjihat issa huwa kontraindikat fit-tfal taht it-12-il sena. Dan
ifisser li m’‘ghandhiex tintuza f'dan il-grupp ta’ pazjenti.

e L-uzu tal-kodeina ghas-soghla u ghall-irjihat mhuwiex rakkomandat fit-tfal u fl-adolexxenti bejn it-
12 u t-18-il sena li jkollhom problemi tan-nifs.

L-effetti tal-kodeina huma minhabba I-konverzjoni taghha f'morfina fil-gisem. Xi persuni jikkonvertu I-
kodeina f'morfina b'rata aktar mghaggla min-normal, u dan iwassal ghal livelli gholjin ta’ morfina fid-
demm taghhom. Livelli gholjin ta’ morfina jistghu jwasslu ghal effetti serji, bhal diffikultajiet fit-tehid
tan-nifs.

Il-mizuri I-godda gejjin wara riezami li sar mill-Kumitat ghall-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-
Farmakovigilanza (PRAC) tal-EMA. 1I-PRAC gies li, ghalkemm effetti sekondarji kkawzati mill-morfina
jistghu jsehhu f'pazjenti ta’ kull eta, il-mod kif il-kodeina tigi konvertita f'morfina fit-tfal taht it-12-il
sena huwa aktar varjabbli u imprevedibbli, u dan ipoggi lil din il-popolazzjoni f'riskju specjali ta’ effetti
sekondarji bhal dawn. Barra minn hekk, tfal li diga ghandhom problemi tan-nifs jistghu jkunu aktar
suxxettibbli ghal problemi respiratorji minhabba |-kodeina. 1I-PRAC innota wkoll li s-soghla u I-irjihat
huma kundizzjonijiet generalment awtolimitanti u I-evidenza li I-kodeina hija effettiva fil-kura tas-soghla
fit-tfal hija limitata.

Minbarra I-mizuri I-godda ghat-tfal, il-kodeina m’ghandhiex tintuza wkoll fug persuni ta’ kull eta li
huma maghrufin li jikkonvertu I-kodeina fmorfina b’rata aktar mghaggla min-normal (‘metabolizzaturi
ultrarapidi’) u langas fuq ommijiet li jkunu ged ireddghu, peress li I-kodeina tista’ taghmel hsara lit-
tarbija minhabba li tghaddi gol-halib tas-sider.

Dan ir-riezami gej wara riezami precedenti tal-kodeina ghas-serhan mill-ugigh fit-tfal, li wasslet ghall-
introduzzjoni ta’ bosta restrizzjonijiet sabiex jigi zgurat li I-medicina tintuza bl-aktar mod sigur
possibbli. Peress li gie realizzat li kunsiderazzjonijiet simili jistghu japplikaw ghall-uzu tal-kodeina ghal

1 1s-CMDh huwa korp regolatorju tal-medicini |i jirrapprezenta lill-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE), lill-Izlanda, lil-
Liechtenstein u lin-Norvegja.
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soghla u rjihat fit-tfal, inbeda t-tieni riezami madwar |-UE kollha ta’ tali uzu. Ir-restrizzjonijiet ghall-
kodeina ghas-soghla u ghall-irjihat huma generalment konformi mar-rakkomandazzjonijiet precedenti
ghall-kodeina meta tintuza ghal serhan mill-ugigh.

Minhabba li issa s-CMDh lahaq gbil b’kunsens dwar il-mizuri tal-PRAC, il-mizuri se jigu implimentat
direttament mill-1stati Membri fejn il-medicini huma awtorizzati, skont skeda ta’ zmien magbula.

Informazzjoni ghall-pazjenti

e Wara riezami li sar madwar |-UE kollha tal-kodeina meta tintuza ghas-soghla u ghall-irjihat, saru
bidliet fil-mod kif il-medicina tintuza biex jigi zgurat li I-benefi¢¢ji jkomplu jeghlbu r-riskji fit-tfal u
fl-adolexxenti.

e Medicini li fihom il-kodeina ghas-soghla u ghall-irjihat m’ghandhomx jintuzaw fuq tfal taht it-12-il
sena minhabba r-riskju ta’ effetti sekondarji serji, inkluzi problemi tan-nifs.

e Fi tfal u adolexxenti bejn it-12 u t-18-il sena li ghandhom problemi bin-nifs taghhom, il-kodeina
mhijiex rakkomandata peress li din il-popolazzjoni tista’ tkun aktar suxxettibbli ghal problemi tan-
nifs minhabba I-kodeina.

e Pazjenti ta’ kull eta li huma maghrufin li huma ‘metabolizzaturi ultrarapidi’, li jfisser li jikkonvertu I-
kodeina f'morfina malajr hafna, m’‘ghandhomx juzaw il-kodeina ghas-soghla u ghall-irjihat peress li
geghdin f'riskju akbar ta’ effetti sekondarji serji bil-kodeina.

e Ommijiet li jkunu ged ireddghu m‘ghandhomx jiehdu I-kodeina peress li I-kodeina tista’ taghmel
hsara lit-tarbija ghaliex tghaddi gol-halib tas-sider.

e Genituri u persuni li jkun ged jiehdu hsieb il-pazjent li jinnotaw xi sintomi minn dawn li gejjin
f'pazjent li jkun inghata I-kodeina ghandhom iwaqqgfu I-medicina u jfittxu attenzjoni medika
minnufih: tehid tan-nifs bil-mod jew b’mod dghajjef, konfuzjoni, nghas, habbiet tal-ghajnejn zghar,
nawzja jew rimettar, stitikezza u nuqqas ta’ aptit.

e Jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek geghdin tirc¢ievu kura bil-kodeina u jkollkom xi mistogsijiet jew
thassib dwar il-kura taghkom, kellmu lit-tabib jew lill-ispizjar taghkom.

Informazzjoni ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha

e ll-kodeina ghal soghla u rjihat issa hija kontraindikata fit-tfal taht 12-il sena, u mhijiex
rakkomandata fit-tfal bejn it-12 u t-18-il sena b’funzjoni respiratorja kompromessa.

e ll-kodeina hija wkoll kontraindikata f'nisa waqt it-treddigh u f’‘pazjenti maghrufin li huma
metabolizzaturi ultra-rapidi ta’ CYP2D6.

Dawn il-mizuri godda gejjin wara riezami tad-data disponibbli dwar is-sigurta u I-effikacja dwar il-
kodeina meta tintuza ghas-soghla u ghall-irjihat, inkluza data minn studji klinici, studji ta’ osservazzjoni
u meta-analizi, data wara t-tqeghid fis-suq fl-Ewropa u letteratura ohra ppubblikata dwar I-uzu tal-
kodeina fit-tfal.

B’kollox, fil-letteratura ppubblikata gew identifikati 14-il kaz ta’ intossikazzjoni bil-kodeina fit-tfal (b’eta
minn 17-il jum sa 6 snin) relatata mal-kura ta’ soghla u ta’ infezzjoni respiratorja, li erbgha minnhom
kellhom rizultat fatali.

Id-data disponibbli tindika li I-mod kif il-kodeina tigi konvertita f'morfina fit-tfal taht it-12-il sena huwa
aktar varjabbli u imprevedibbli, u dan ipoggi lil din il-popolazzjoni f'riskju specjali ta’ effetti sekondarji
kkawzati mill-morfina. Barra minn hekk, I-evidenza li I-kodeina hija effettiva fil-kura tas-soghla fit-tfal
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hija limitata u linji gwida internazzjonali jenfasizzaw li s-soghla assocjata ma’ infezzjonijiet virali tista’
tigi maniggjata b’'mod sodisfacenti bil-fluwidi u b'zieda fl-umdita ambjentali; fil-kaz ta’ soghla kronika,
il-kura ghandha tkun diretta lejn il-marda sottostanti.

Aktar dwar il-medicina

ll-kodeina hija medicina opjojde li tigi konvertita f'morfina fil-gisem. Tintuza b’'mod komuni ghas-
serhan mill-ugigh u ghall-kura tas-sintomi ta’ soghla u ta’ irjihat. FI-UE, medicini li fihom il-kodeina
gew approvati permezz ta’ proc¢eduri nazzjonali, u huma disponibbli jew b’ricetta jew minghajr ricetta
ta’ tabib fl-Istati Membri differenti. ll-kodeina hija kkummercjalizzata bhala medicina b’sustanza unika
jew f’kombinazzjoni ma’ sustanzi attivi ohra.

Aktar dwar il-procedura

Ir-riezami tal-kodeina meta tintuza ghas-soghla u ghall-irjihat fit-tfal inbdiet f'April 2014 fuq talba tal-
agenzija Germaniza ghall-medicini (BfArM), skont I-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE.

Ir-riezami sar mill-Kumitat ghall-Evalwazzjoni tar-Riskji fil-Qasam tal-Farmakovigilanza (PRAC), il-
Kumitat tal-EMA responsabbli ghall-evalwazzjoni ta’ kwistjonijiet ta’ sigurta ghall-medicini li jintuzaw
mill-bniedem, |i ghamel sett ta’ rakkomandazzjonijiet. Peress li I-medicini li fihom il-kodeina huma
kollha awtorizzati fuq livell, ir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC tressqu quddiem is-CMDh ghall-pozizzjoni
tieghu. Is-CMDh huwa korp li jirrapprezenta lill-I1stati Membri tal-UE kif ukoll lill-Izlanda, lil-Liechtenstein
u lin-Norvegdja, u huwa responsabbli biex jigu zgurati standards armonizzati ta’ sigurta ghall-medicini
awtorizzati permezz ta’ proceduri nazzjonali fl-UE kollha.

Fit-22 ta’ April 2015 is-CMDh adotta I-pozizzjoni tieghu b’kunsens, sabiex il-mizuri rakkomandati mill-
PRAC jigu implimentati direttament mill-Istati Membri fejn il-medicini huma awtorizzati, skont skeda ta’
zmien miftiehma.

Ikkuntattja lill-uffi¢jal ghall-istampa taghna

Monika Benstetter
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