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Otazky a odpovede tykajuce sa preskumania Capikov
obsahujucich terpénoveé derivaty

Vysledok konania podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES v zneni zmien
a doplneni

Eurdpska agenttra pre lieky ukoncila prieskum bezpecnosti a Ucinnosti ¢apikov obsahujlcich terpénové
derivaty. Vybor agentury pre humanne lieky (CHMP) dospel k zaveru, ze pouzivanie tychto liekov by
malo byt kontraindikované u deti mlad$ich ako 30 mesiacov, deti s anamnézou epilepsie alebo
febrilnych kréov a deti s neddvnou anamnézou anorektalnej |ézie (prekancerdzne vyrastky v analnom
otvore alebo konecniku).

Co su ¢apiky obsahujlce terpénové derivaty?

Capiky obsahujlice terpénové derivaty su lieky, ktoré sa podavaji do koneénika pri lie¢be rdznych
chordb. Lieky, na ktoré sa vztahuje toto preskimanie, sa pouzivaju na lie¢bu kasla a prechladnutia
u deti a dospievajtcich. Schvalené indikéacie sa v jednotlivych krajinach EU liSia, spravidla viak
zahrnaju podpornu liecbu miernych akutnych ochoreni priedusiek, najma produktivneho a
neproduktivneho kasla.

Terpénové derivaty sa ziskavaju najma z prirodnych latok pochadzajucich z rastlin, ako su ihli¢nany.
Patri k nim gafor, cineol, terpineol, terpin, citral a mentol. Casto sa nachadzaju v rastlinnych latkach
a rastlinnych pripravkoch, ako st borovicové ihlicie alebo terpentin. Vyskytuji sa aj v esencialnych
olejoch, ktoré sa ziskavaju z rastlin, ako su niaouli, duska tymianova alebo eukalyptus.

Lieky obsahujuce terpénové derivaty su dostupné v réznych formach vratane roztokov, ktoré sa
inhaluju alebo vtieraju do koze, ako aj vo forme ¢apikov. V EU su ¢apiky obsahujlice terpénové
derivaty povolené na zaklade vnutroStatnych postupov a su dostupné bez lekarskeho predpisu.

V sucasnosti si uvedené na trh v Belgicku, vo Finsku, vo Franclzsku, v Luxembursku, Portugalsku,
Spanielsku a v Taliansku pod réznymi obchodnymi nazvami.

"V zaujme zaistenia presnosti sa v opise terpénovych derivatov uskutocnili redakcné Upravy.
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Preco boli capiky obsahujlce terpénové derivaty preskiimané?

Francuzska regula¢na agentura pre lieky vyjadrila obavy v savislosti s bezpeénostou ¢apikov
obsahujucich terpénové derivaty, najma v suvislosti s rizikom vzniku zavaznych neurologickych
vedlajsich Ucinkov u malych deti, ako su napriklad kfée. Franclzska agentura vyjadrila tiez obavy, ze
nie st k dispozicii spolahlivé Gdaje o G¢innosti tychto liekov a Ze lieky nespinaji najnovsie klinické
odporucania na lieCbu kasla u deti.

Na zaklade toho 27. oktébra 2010 franclUzska agentura poziadala vybor CHMP, aby vykonal Gplné
hodnotenie pomeru prinosu a rizika ¢apikov obsahujlcich terpénové derivaty u deti mladsich ako
30 mesiacov a aby vydal stanovisko k tomu, ¢i sa povolenia na uvedenie tychto liekov na trh maja
zachovat, zmenit, pozastavit alebo stiahnut v rdmci EU pre tdto populéciu pacientov.

Aké udaje preskamal vybor CHMP?

Vybor CHMP posudil hodnotenie pomeru prinosu a rizika, ktoré vykonalo Francuzsko a informacie
pozadované od spoloénosti, ktoré predavaju ¢apiky obsahujlice terpénové derivaty v EU. Tieto
informacie zahffali idaje zo Studii na podporu povoleni na uvedenie na trh, bezpecnostné udaje
vratane sprav o vedlajsich ucinkoch zo sledovania po uvedeni na trh a publikovanej literatury.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v stcasnosti dostupné, a vedeckej rozpravy v rdmci vyboru
vybor CHMP dospel k zaveru, Ze existuje riziko, Ze tieto lieky vyvolavaju neurologické poruchy, najma
krée u dojciat a malych deti. Vybor CHMP konstatoval, ze deti mladsie ako 30 mesiacov a deti

s anamnézou epilepsie alebo febrilnych kf¢ov su najviac ohrozené tymito neurologickymi vedlajsimi
Ucinkami, lebo ich nervovy systém nie je eSte Uplne vyvinuty. Rozhodol tiez, Ze existuje riziko, Ze tieto
lieky spbsobuju lokalne anorektalne lézie.

Vybor poznamenal, Zze G&innost tychto liekov nebola jednoznaéne preukazand, pretoze sa neuskutodnili
Ziadne klinické skusania s ¢apikmi obsahujlucimi terpénové derivaty a nevykonali sa Ziadne 3tudie
zamerané na dojcCata a deti.

Vybor preto odporucil, aby pouzivanie ¢apikov obsahujlcich terpénové derivaty bolo kontraindikované
u deti mladsich ako 30 mesiacov, deti s anamnézou epilepsie alebo febrilnych kféov a deti s nedavnou
anamnézou anorektalnej lézie.

Aké su odporacania pre pacientov a opatrovatel’'ov?

o Capiky obsahujlice terpénové derivaty sa nemaju podéavat detom mlad$im ako 30 mesiacov, detom
s anamnézou epilepsie alebo febrilnych kf¢ov a detom s neddvnou anamnézou anorektalnej lézie.

e Terpénové derivaty v inych formach, napriklad roztoky na inhalaciu alebo vtieranie do koze, sa
mobzu nadalej pouzivat tak, ako su v stucasnosti schvalené.

e Pacienti a opatrovatelia, ktori maju akékolvek otdzky, sa maju obratit na svojho lekara alebo
lekarnika.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 20. januara 2012.
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