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Restrizzjonijiet dwar |-uzu tal-kodeina ghas-serhan mill-
ugigh fit-tfal — is-CMDh japprova r-rakkomandazzjoni tal-
PRAC

II-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghar-Rikonoxximent Reciproku u Proceduri Decentralizzati — Umani (CMDh)
approva b'kunsens serje ta' mizuri ghall-minimizzazzjoni tar-riskji biex jindirizza t-thassib dwar is-
sigurta b’'medicini li fihom il-kodeina meta jintuzaw ghall-immaniggjar tal-ugigh fit-tfal. Il-kodeina hija
opjojde awtorizzata bhala analgesiku fl-adulti u fit-tfal. L-effett tal-kodeina fuq I-ugigh huwa minhabba
I-konverzjoni taghha f'morfina fil-gisem tal-pazjent.

Dan isegwi revizjoni ta’ dawn il-medicini mill-Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskji tal-

Farmakovigilanza (PRAC) tal-EMA, li investiga rapporti ta' dipressjoni respiratorja serji u fatali fit-tfal
wara li hadu I-kodeina ghas-serhan mill-ugigh. Hafna mill-kazijiet sehhew wara t-tnehhija kirurgika tat-
tunsilli jew tal-adenojdi ghal apnea ostruttiva waqt I-irgad (interruzzjoni frekwenti tat-tehid tan-nifs
wagqt l-irgad).

Uhud mit-tfal li kienu sofrew effetti sekondarji severi kellhom evidenza li kienu ‘metabolizzaturi ultra-
rapidi’ tal-kodeina. F'dawn il-pazjenti, il-kodeina tigi kkonvertita f'morfina fil-gisem b'rata aktar
mghaggla min-normal, li dan iwassal ghal livelli gholjin ta’ morfina fid-demm i jista' jikkawza effetti
tossici bhal dipressjoni respiratorja.

II-PRAC ikkonkluda li hemm il-htiega ta’ ghadd ta’ mizuri ghall-minimizzazzjoni tar-riskji biex jigi
zgurat li t-tfal biss li ghalihom il-benefic¢ji huma akbar mir-riskji jinghataw il-medicina ghas-serhan
mill-ugigh. Is-CMDh gabel mal-konkluzjonijiet tal-PRAC u approva r-rakkomandazzjonijiet li gejjin:

e Medicini li fihom il-kodeina ghandhom jintuzaw biss fil-kura ta’ ugigh moderat (fuq perjodu gasir)
akut fi tfal ta’” aktar minn 12-il sena, u dan biss jekk ma jistax jinkiseb serhan b’analgesic¢i ohra
bhal paracetamol jew ibuprofen, minhabba r-riskju ta' dipressjoni respiratorja assocjata mal-uzu
tal-kodeina.

¢ Il-kodeina m'ghandha qatt tintuza fit-tfal (taht it-18-il sena) li ssirilhom kirurgija ghat-tnehhija tat-
tunsilli jew tal-adenojdi fil-kura tal-apnea ostruttiva waqt I-irgad, peress li dawn il-pazjenti huma
aktar suxxettibbli ghal problemi respiratorji.

e L-informazzjoni dwar il-prodott ta’ dawn il-medic¢ini ghandu jkollha twissija li tfal b’kondizzjonijiet
assoc¢jati ma’ problemi tan-nifs m'ghandhomx juzaw il-kodeina.
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Ir-riskju ta’ effetti sekondarji bil-kodeina jista' japplika wkoll ghall-adulti. Ghalhekk, il-kodeina
m'ghandhiex tintuza f'persuni ta' kwalunkwe eta maghrufa li huma metabolizzaturi ultra-rapidi u
langas f'ommijiet li ged ireddghu (minhabba li I-kodeina tista' tghaddi lit-tarbija permezz tal-halib tas-
sider). L-informazzjoni dwar il-prodott ghall-kodeina ghandha wkoll tinkludi informazzjoni generali
ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha, ghall-pazjenti u dawk li jiehdu hsiebhom dwar ir-riskju ta’
effetti sekondarji tal-morfina bil-kodeina, u kif jaghrfu s-sintomi taghhom.

Peress li r-rakkomandazzjoni tal-PRAC kienet approvata b'kunsens mis-CMDh, issa se tigi direttament
implimentata mill-Istati Membri kollha, skont skeda miftiehma.

Informazzjoni lill-pazjenti

e Minhabba riskju ta’ problemi tan-nifs, I-uzu ta’ medicini bil-kodeina ghas-serhan mill-ugigh fit-tfal
gie ristrett: dawn il-medicini issa jintuzaw biss fil-kura ta’ ugigh moderat (fug perjodu gasir) akut fi
tfal ta’ aktar minn 12-il sena, u dan biss jekk ma jistax jinkiseb serhan b’analgesici ohra bhal
paracetamol jew ibuprofen.

e It-tfal kollha (taht it-18-il sena) li ssirilhom kirurgija ghat-tnehhija tat-tunsilli jew tal-adenojdi fil-
kura tal-apnea ostruttiva waqt I-irgad (interruzzjoni frekwenti tat-tehid tan-nifs waqt I-irgad)
m’ghandhomx jinghataw il-kodeina peress li geghdin f'riskju oghla ta’ problemi tan-nifs.

e Ommijiet li ged ireddghu m’ghandhomx jiehdu I-kodeina minhabba li I-kodeina tista' tghaddi lit-
tarbija permezz tal-halib tas-sider.

e Pazjenti maghrufa li huma ‘metabolizzaturi ultra-rapidi’, li jfisser li geghdin f'riskju oghla ta’ effetti
sekondarji serji bil-kodeina, m’ghandhomx juzaw il-kodeina ghas-serhan mill-ugigh.

e Genituri u persuni kuranti li jinnotaw xi sintomi minn dawn li gejjin fpazjent li jinghata I-kodeina
ghandhom jiegfu jaghtu I-medic¢ina u ghandhom ifittxu parir mediku minnufih: tehid bil-mod jew
mhux fil-fond tan-nifs, konfuzjoni, nghas, pupilli zghar, ihossu mdardar jew jirremetti, stitikezza u
nuqgas ta’ aptit.

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

Informazzjoni lill-professjonisti tal-kura tas-sahha

e Il-kodeina issa hija indikata f'pazjenti ta’ aktar minn 12-il sena ghall-kura ta’ ugigh moderat akut li
ma jistax jittaffa b’analgesici ohra bhal paracetamol jew ibuprofen (wehidhom).

e Il-kodeina ghandha tintuza fl-aktar doza baxxa effettiva ghall-igsar zmien possibbli.

e Il-kodeina issa hija kontraindikata: fil-pazjenti pedjatrici kollha (0-18-il sena) li ssirilhom
operazzjoni tat-tunsilli u/jew adenojdektomija ghas-sindromu tal-apnea ostruttiva waqt I-irgad u
f'pazjenti ta’ kull eta maghrufa li huma metabolizzaturi ultra-rapidi ta’ CYP2D6 (sa madwar 10%
tal-Kawkasi huma metabolizzaturi ultra-rapidi ta’ CYP2D6, imma I-prevalenza tvarja skont il-grupp
razzjali u etniku), minhabba zieda akbar ghall-izvilupp ta’ reazzjonijiet avversi serji u ta’ periklu
ghall-hajja; u f'nisa li ged ireddghu.

e Il-kodeina mhijiex rakkomandata ghall-uzu fi tfal li fihom il-funzjoni respiratorja tista' tkun
kompromessa peress li din tista' taggrava s-sintomi ta’ tossic¢ita minhabba I-morfina.

Dawn ir-rakkomandazzjonijiet isegwu revizjoni tad-dejta disponibbli dwar is-sigurta u I-effikacja tal-
kodeina meta uzata ghas-serhan mill-ugigh fit-tfal, inkluz dejta farmakokinetika, studji klinici, dejta
wara t-tqeghid fis-suq fl-Ewropa u letteratura ohra ppubblikata:
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e Ghalkemm effetti sekondarji kkawzati mill-morfina jistghu isehhu f'’kull eta, I-evidenza attwali
tissuggerixxi li tfal taht it-12-il sena geghdin f'riskju specjali ta’ dipressjoni respiratorja ta’ periklu
ghall-hajja bil-kodeina. Jidher ukoll li hemm riskju partikulari f'dawn il-pazjenti pedjatrici li diga
jista' jkollhom passaggi tal-arja kompromessi u li jehtiegu serhan mill-ugigh wara operazzjoni tat-
tunsilli u/jew adenojdektomija.

e Sitt kazijiet (inkluz 3 b’rizultati fatali) ta’ dipressjoni respiratorja fi tfal li rcevew kura bil-kodeina
f'dozi rakkomandati wara li saritilhom operazzjoni tat-tunsilli ghal apnea ostruttiva waqt I-irgad
gew riveduti. Uhud mit-tfal instabu li kienu metabolizzaturi ultra-rapidi ta’ CYP2D6. Barra minn
hekk, rapport ippubblikat dwar il-kaz iddeskriva kaz ta’ dipressjoni respiratorja li wasslet ghall-
mewt f'tarbija li kienet ged titredda’, li ommbha li kienet ged tuza I-kodeina kienet metabolizzatur
ultra-rapidu ta’ CYP2D6.

e Il-profil farmakokinetiku tal-kodeina gie studjat fl-adulti izda fit-tfal, I-informazzjoni disponibbli hija
limitata. Id-dejta disponibbli tissuggerixxi li fi tfal izghar hemm kapacita mnaqqgsa li
jimmetabolizzaw il-kodeina imma li I-enzima responsabbli ghall-metabolizmu tal-kodeina tista'
titgies kompletament zviluppata sa 12-il sena.

o Id-dejta disponibbli dwar |-effika¢ja tal-kodeina ghas-serhan mill-ugigh fit-tfal tissuggerixxi li I-
effett analgesiku tal-kodeina fuq I-ugigh mhuwiex superjuri ghal dak b’analgesici ohra, bhal
medicini anti-infjammatorji mhux sterojdi u analgesi¢i mhux opjojdi. Madankollu, huwa meqjus li I-
kodeina ghad ghandha post fil-kura tal-ugigh akut fil-popolazzjoni pedjatrika u minhabba t-thassib
dwar ir-riskji taghha, ghandha tintuza biss skont |-indikazzjoni, kontraindikazzjonijiet, twissijiet u
tibdil iehor lill-informazzjoni dwar il-prodott aggornati deskritti hawn fuqg.

Aktar dwar il-medicina

Il-kodeina hija medicina opjojde uzata hafna ghas-serhan mill-ugigh. Tintuza wkoll fil-kura tas-soghla,
ghalkemm dan I-uzu mhuwiex kopert mir-revizjoni attwali. FI-Unjoni Ewropea (UE), medicini li fihom il-
kodeina kienu approvati permezz ta’ proceduri nazzjonali, u huma disponibbli jew b’ricetta jew
minghajr ricetta ta’ tabib fl-Istati Membri differenti. Il-kodeina hija mqgieghda fis-suq bhala medicina
b’sustanza unika jew f’lkombinazzjoni ma’ sustanzi ohra bhall-aspirina jew paracetamol.

L-effett tal-kodeina fuq I-ugigh huwa minhabba I-konverzjoni taghha f'morfina. Il-kodeina tigi
kkonvertita f'morfina fil-gisem permezz ta’ enzima msejha CYP2D6. It-tfal li kienu sofrew effetti
sekondarji severi kellhom evidenza li kienu ‘metabolizzaturi ultra-rapidi ta’ CYP2D6' tal-kodeina.
F'dawn il-pazjenti, il-kodeina tigi kkonvertita f'morfina fil-gisem b'rata aktar mghaggla min-normal, li
dan iwassal ghal livelli gholja ta’ morfina fid-demm i jista' jikkawza effetti tossi¢i bhal diffikultajiet fin-
nifs.

Aktar dwar il-procedura

Ir-revizjoni nbdiet fit-3 ta’ Ottubru 2012, fuq talba tal-agenzija tal-medicini tar-Renju Unit skont |-
Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE. Wara diskussjonijiet, fil-31 ta’ Ottubru 2012 il-kamp ta’
applikazzjoni tar-revizjoni gie estiz minn serhan mill-ugigh wara operazzjoni fit-tfal ghas-serhan mill-
ugigh fit-tfal.

Revizjoni ta’ din id-dejta kienet I-ewwel saret mill-Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskji tal-
Farmakovigilanza (PRAC). Peress |i medicini li fihom il-kodeina huma kollha awtorizzati fuq livell
nazzjonali, ir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC intbaghtu lill-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghar-
Rikonoxximent Reciproku u Proceduri Decentralizzati - Umani (CMDh), li adotta pozizzjoni finali. Is-
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CMDh, korp li jirrapprezenta I-Istati Membri tal-UE, huwa responsabbli biex jizgura standards
armonizzati ta’ sigurta ghal medicini awtorizzati permezz ta’ proceduri nazzjonali madwar |-UE.

Peress li I-pozizzjoni tas-CMDh kienet adottata b’kunsens, sejra tkun implimentata direttament mill-
Istati Membri.

Ikkuntattja I-ufficjali tal-istampa taghna

Monika Benstetter jew Martin Harvey
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