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Kodein sa nema pouzivat u deti mladsich ako 12 rokov
na nadchu a kasel

Koordinacnd skupina CMDh? schvalila na zaklade zhody nové opatrenia na minimalizovanie rizika
zavaznych vedlajsich Gcinkov vratane dychacich problémov slvisiacich s liekmi obsahujucimi kodein,
ked sa pouzivaju na kasel a nadchu u deti. Vysledok tychto novych opatreni je takyto:

e Pouzitie kodeinu na kasel' a nadchu je v sucasnosti kontraindikované u deti mladsich ako 12 rokov.
To znamend, Ze sa nesmie pouzivat v tejto skupine pacientov.

e Pouzitie kodeinu na kasel a nadchu sa neodporuca u deti a dospievajtcich od 12 do 18 rokov, ktori
maju dychacie problémy.

Ucinky kodeinu su zabezpedené premenou na morfin v tele pacienta. Niektoré osoby premieriaju
kodein na morfin rychlejsie ako je normalne, Co vedie k vysokej hladine morfinu v krvi. Vysoka hladina
morfinu méze viest k zdvaznym uc¢inkom, ako s dychacie tazkosti.

Nové opatrenia su zalozené na preskimani, ktoré uskuto¢nil Vybor pre hodnotenie
farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) agentlury EMA. Vybor PRAC usudil, Zze aj ked' sa vedlajsie Ucinky
indukované morfinom mozu vyskytnat u pacientov kazdého veku, spdsob, akym sa kodein premiena
na morfin u deti mladsich ako 12 rokov, je variabilnejsi a nepredvidatelnejsi a tato populacia ma preto
mimoriadne riziko takychto vedlajsich Gcinkov. Okrem toho, deti, ktoré uz maju problémy s dychanim,
mdzu byt nachylnejsie na dychacie problémy zapri¢inené kodeinom. Vybor PRAC tieZ poznamenal, Zze
kasel' a nadcha su zvycajne stavy, ktoré odzneju bez lieCby, a dokazy, ze kodein je ucinny pri liecbe
kasla u deti, s obmedzené.

Okrem tychto novych opatreni pre deti sa kodein nesmie pouzivat ani u os6b akéhokolvek veku, o
ktorych je zname, ze premiefiaju kodein na morfin rychlejsie ako je normalne (ultrarychli
metabolizéri), ani u dojéiacich matiek, kedZe kodein mdze poskodit dieta, pretoZe prechadza do
materského mlieka.

Toto preskimanie nasleduje po predchadzajucom preskumani kodeinu pouzivaného na zmiernenie
bolesti u deti, ktorého vysledkom bolo zavedenie urditych obmedzeni s cielom zaistit, aby sa liek
pouzival ¢o najbezpecénejsie. KedZe sa zistilo, ze podobné Gvahy sa mdzu aplikovat aj na pouzitie
kodeinu na kasel' a nadchu u deti, v ramci EU sa zacalo druhé preskimanie takéhoto pouzitia.

1 Koordina&na skupina CMDh je regulaény organ pre lieky zastupujlci &lenské Staty Eurdpskej Gnie (EV), Island,
LichtenStajnsko a Nérsko.
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Obmedzenia pre kodein na kasel' a nadchu su vacsinou v sulade s predchadzajlcimi odporucaniami pre
kodein, ked sa pouziva na zmiernenie bolesti.

KedZe koordinac¢na skupina CMDh v sucasnosti schvalila na zaklade zhody opatrenia vyboru PRAC, tieto
opatrenia budu ¢lenské Staty priamo implementovat v krajinach, v ktorych su tieto lieky povolené,
podla schvaleného ¢asového harmonogramu.

Informacie pre pacientov

e Na zaklade preskimania kodeinu v rdmci EU, ked' sa pouziva na kasel' a nédchu, boli zavedené
zmeny v spOsobe, akym sa liek pouziva, aby sa zabezpecilo, Ze prinosy u deti a dospievajlcich
budul nadalej prevySovat rizika.

e Lieky obsahujlce kodein na kasel'a nadchu sa nesmu pouzivat u deti mladsich ako 12 rokov
vzhladom na riziko zavaznych vedlajsich ucinkov vratane dychacich problémov.

e U deti a dospievajucich vo veku od 12 do 18 rokov, ktori maju problémy s dychanim, sa kodein
neodporuca, kedze tato populdcia mbze byt nachylnejsia na dychacie problémy zapri¢inené
kodeinom.

e Pacienti akéhokolvek veku, o ktorych je zname, ze maju ultrarychly metabolizmus, to znamena, ze
velmi rychlo premiefiaju kodein na morfin, nesmu pouzivat kodein na kasel' a nadchu, pretoZze maji
vyssie riziko zavaznych vedlajsich Gcinkov slvisiacich s kodeinom.

e Matky, ktoré dojéia, nesmu uzivat kodein, kedZe kodein mdze poskodit dieta, pretoze prechadza do
materského mlieka.

e Rodicia a opatrovatelia, ktori si u pacienta, ktorému bol podany kodein, vSimnu ktorykolvek z
nasledujucich symptémov, musia prestat podavat liek a ihned’ vyhladat lekarsku pomoc: pomalé
alebo plytké dychanie, zméatenost, ospalost, malé zreni¢ky, pocit nevolnosti alebo nevolnost,
zapcha a strata chuti do jedla.

e Ak vy alebo vase dieta podstupujete lie¢bu kodeinom a mate otazky alebo obavy suvisiace s
lieCbou, porozpravajte sa s lekdrom alebo lekarnikom.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Kodein na kasel a naddchu je v sucasnosti kontraindikovany u deti mladsich ako 12 rokov a
neodporuca sa u deti vo veku od 12 do 18 rokov s poskodenim dychacej funkcie.

e Kodein je tiez kontraindikovany u Zien pocas dojCenia a u pacientov, o ktorych je zname, Ze maju
ultrarychly metabolizmus enzymu CYP2D6.

Tieto nové opatrenia su zaloZené na preskumani dostupnych Gdajov o bezpecnosti a Ucinnosti kodeinu,
ked sa pouziva na kasel' a nadchu vratane Udajov z klinickych studii, pozorovacich studii a meta-
analyz, udajov po uvedeni na trh v Eurépe a inej publikovanej literatdre o pouziti kodeinu u deti.

V publikovanej literatare bolo identifikovanych celkovo 14 pripadov intoxikacie kodeinom u deti (vo
veku od 17 dni do 6 rokov) suvisiacich s liecbou kasla a respiracnej infekcie, pricom styri pripady boli
smrtelné.

Z dostupnych udajov vyplyva, ze sp6sob, akym sa kodein premieria na morfin u deti mladsich ako 12
rokov, je variabilnejsi a nepredvidatelnejsi a tato populacia ma preto mimoriadne riziko takychto
vedlajsich ucinkov indukovanych morfinom. Dékazy, ze kodein je Ucinny pri liecbe kasla u deti, su
obmedzené a v medzinarodnych usmerneniach sa zd6razniuje, ze kasel slvisiaci s virusovymi
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infekciami mobze byt uspokojivo manazovany tekutinami a zvySenou vlhkostou v prostredi; v pripade
chronického kasla ma byt lie¢ba zamerand na zakladné ochorenie.

Dalsie informacie o lieku

Kodein je opioidny liek, ktory sa v tele premiefia na morfin. Bezne sa pouziva na zmiernenie bolesti a
na lie¢bu symptémov kasla a nadchy. Lieky obsahujlce kodein boli v Eurépskej unii (EU) povolené
vnutrostatnymi postupmi a v jednotlivych ¢lenskych Statoch su k dispozicii bud’ na predpis, alebo vo
volnom predaji. Kodein sa predava ako jednozlozkovy liek alebo v kombinacii s inymi Ucinnymi latkami.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie kodeinu, ked' sa pouziva na kasel'a nddchu u deti, sa zacalo v aprili 2014 na ziadost
agentuary pre lieky v Nemecku (BfArM) podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) agentlUry EMA, ktory
zodpoveda za hodnotenie bezpecnostnych otdzok humannych liekov a ktory vypracoval subor
odporucani. KedZe vsetky lieky obsahujtice kodein st povolené na Grovni jednotlivych Statov,
odporucania vyboru PRAC boli zaslané koordinacnej skupine CMDh, aby vydala stanovisko.
Koordina¢na skupina CMDh je orgén zastupujlci ¢lenské Staty EU, Island, Lichtensétajnsko a Nérsko,
ktory zodpoveda za zarucenie harmonizovanych bezpecnostnych noriem pre lieky povolené
vnatrostatnymi postupmi v celej EU.

Dria 22. aprila 2015 prijala koordinacna skupina CMDh na zaklade zhody stanovisko, takZze opatrenia
odporuéené vyborom PRAC budi ¢lenské Staty priamo implementovat v krajinach, v ktorych su lieky
povolené, podla schvaleného ¢asového harmonogramu.

Obratte sa na nasu tlaéov( tajomnicku

Monika Benstetterova
Telefénne Cislo: +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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