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Pytania i odpowiedzi dotyczace analizy czopkdéw
zawierajqcych pochodne terpenowe

Rezultat procedury na podstawie art. 31 dyrektywy 2001/83/WE z
pozniejszymi zmianami

Europejska Agencja Lekdw zakonczyta ocene bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania czopkdéw
zawierajacych pochodne terpenowe. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
stwierdzit, ze stosowanie tych lekédw powinno by¢ przeciwwskazane u dzieci w wieku ponizej 30
miesiecy i u dzieci, u ktérych w przesztosci rozpoznano padaczke lub drgawki gorgczkowe, oraz u
dzieci, u ktorych niedawno wystepowaty uszkodzenia odbytu i odbytnicy (przedrakowe narosla w
odbycie lub odbytnicy).

Co to sa czopki zawierajace pochodne terpenowe?

Czopki zawierajace pochodne terpenowe to leki stosowane doodbytniczo w leczeniu réznych chordb.
Leki objete niniejszg oceng stosuje sie w leczeniu kaszlu i przeziebien u dzieci i mtodziezy.
Zarejestrowane wskazania dla stosowania czopkéw zawierajgcych pochodne terpenowe réznig sie w
zaleznosci od kraju UE, ale zazwyczaj obejmuja wspomagajace leczenie nagtych chordb oskrzeli, w
szczegdblnosci z kaszlem produktywnym i nieproduktywnym.

Pochodne terpenowe uzyskuje sie gtdwnie z substancji naturalnych wytwarzanych przez rosliny, takie
jak drzewa iglaste. Sq to: kamfora, cyneol, terpineol, terpina, cytral i mentol. Pochodne terpenowe
czesto wystepuja w substancjach i preparatach roslinnych, na przyktad w igtach sosny i terpentynie.
Wystepujg réwniez w olejkach eterycznych uzyskiwanych z takich roslin, jak niaouli, tymianek
pospolity i eukaliptus.

Leki zawierajace pochodne terpenowe dostepne sg w réznych postaciach, w tym jako roztwory do
inhalacji lub wcierania w skdre oraz czopki. W UE czopki zawierajgce pochodne terpenowe sg
zatwierdzane ramach procedur krajowych i sq dostepne bez recepty lekarza. Obecnie sg one
sprzedawane pod réznymi nazwami handlowymi w Belgii, Francji, Luksemburgu, Finlandii, we
Wtoszech, w Portugalii i Hiszpanii.

* W celu zapewnienia doktadnosci dokonano zmiany redakcyjnej opisu pochodnych terpenowych.
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Dlaczego dokonano oceny czopkow zawierajacych pochodne terpenowe?

Francuska urzad ds. rejestracji lekdw miat watpliwosci dotyczace bezpieczenstwa stosowania czopkow
zawierajacych pochodne terpenowe, a zwtaszcza ryzyka wystepowania u matych dzieci powaznych
dziatan niepozadanych o charakterze neurologicznym, takich jak drgawki. Francuski urzad wyrazit
takze zastrzezenia co do braku dostepnych wiarygodnych danych dotyczacych skutecznosci tych lekow
i niespetnienia przez te leki najnowszych zalecen klinicznych dotyczacych leczenia kaszlu u dzieci.

W konsekwencji dnia 27 pazdziernika 2010 r. francuski urzad zwrdcit sie do CHMP o przeprowadzenie
petnej oceny stosunku korzysci do ryzyka stosowania czopkdw zawierajgcych pochodne terpenowe u
dzieci w wieku ponizej 30 miesiecy oraz o wydanie opinii, czy pozwolenia na dopuszczenie tych lekéw
do obrotu dla tej populacji w catej UE nalezy utrzymacd, zmieni¢, zawiesic¢ lub wycofac.

Jakie dane zostaty poddane ocenie CHMP?

CHMP przeanalizowat przeprowadzong przez Francje ocene stosunku korzysci do ryzyka i informacje
otrzymywane w firmach sprzedajacych na terenie UE czopki zawierajace pochodne terpenowe.
Obejmowaty one dane z badan wspierajgcych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz dane
dotyczace bezpieczenstwa zawierajace raporty na temat zdarzen niepozadanych z obserwacji po
wprowadzeniu do obrotu oraz opublikowane pismiennictwo.

Jakie sa wnioski CHMP?

Na podstawie oceny aktualnie dostepnych danych oraz dyskusji naukowej w obrebie Komitetu, CHMP
stwierdzit, ze u niemowlat i matych dzieci istniato zwigzane z tymi lekami ryzyko wystgpienia zaburzen
o charakterze neurologicznym, zwtaszcza drgawek. CHMP zauwazyt, ze na te dziatania niepozadane o
charakterze neurologicznym najbardziej narazone byty dzieci w wieku do 30 miesiecy oraz dzieci, u
ktorych w przesztosci rozpoznano padaczke lub drgawki goraczkowe, poniewaz ich uktad nerwowy
jeszcze sie w petni nie rozwingt. Podjeto takze decyzje, ze istnieje ryzyko wywotywania przez te leki
miejscowych uszkodzen odbytu i odbytnicy.

Komitet zauwazyt, ze skutecznosc¢ tych lekdw nie zostata wyraznie wykazana, poniewaz nie
przeprowadzono zadnych badan klinicznych czopkdw zawierajacych pochodne terpenowe i nie byto
badan skoncentrowanych na niemowletach i dzieciach.

Dlatego Komitet zalecit, aby stosowanie czopkdw zawierajgcych pochodne terpenowe byto
przeciwwskazane u dzieci w wieku ponizej 30 miesiecy i u dzieci, u ktérych w przesztosci rozpoznano
padaczke lub drgawki goragczkowe oraz u dzieci, u ktérych niedawno wystepowaty uszkodzenia odbytu i
odbytnicy.

Jakie sq zalecenia dla pacjentow i opiekunéw?

e Czopki zawierajgce pochodne terpenowe nie powinny by¢ stosowane u dzieci w wieku ponizej 30
miesiecy i u dzieci, u ktérych w przesztosci rozpoznano padaczke lub drgawki gorgczkowe, oraz u
dzieci, u ktérych niedawno wystepowaty uszkodzenia odbytu i odbytnicy.

e Pochodne terpenowe w innych postaciach, takich jak roztwory do inhalacji lub wcierania w skore
mogaq by¢ nadal stosowane zgodnie z aktualnym wskazaniem.

e Pacjenci i opiekunowie mogg kierowa¢ pytania do swojego lekarza lub farmaceuty.
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