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Kodein ska inte ges till barn under 12 ar fér hosta och
forkylning

CMD(h)?* har med konsensus kommit éverens om nya atgarder for att minimera risken for allvarliga
biverkningar, daribland andningsproblem, vid anvandning av lakemedel som innehaller kodein for
hosta och forkylning hos barn. Till foljd av dessa nya atgarder galler féljande:

e Anvandning av kodein for hosta och forkylning &r nu kontraindicerat for barn under 12 ar. Detta
innebar att det inte far anvandas i denna patientgrupp.

e Anvandning av kodein for hosta och forkylning rekommenderas inte hos barn och ungdomar som
ar mellan 12 och 18 ar och som har andningsproblem.

Kodeins effekt beror pa att det omvandlas till morfin i kroppen. Vissa manniskor omvandlar kodein till
morfin snabbare an normalt, vilket leder till hbga halter av morfin i deras blod. Hoga halter av morfin
kan leda till allvarliga effekter, till exempel andningssvarigheter.

De nya atgarderna foljer pa en granskning av EMA:s kommitté for sakerhetsdvervakning och
riskbedéomning av lakemedel (PRAC). Aven om morfin-inducerade biverkningar kan intraffa hos
patienter i alla aldrar, fann PRAC att kodeins omvandling till morfin sker p& ett mer variabelt och
oforutsagbart satt hos barn under 12 ar, vilket gor att denna population l6per sarskilt hog risk for dessa
biverkningar. Barn som redan har problem med andningen kan dessutom vara kéansligare for
andningsproblem péa grund av kodein. PRAC noterade &ven att hosta och forkylning vanligtvis ar
sjalvbegransande tillstdnd och att belaggen for att kodein ar effektivt vid behandling av hosta hos barn
ar begransade.

Utover de nya atgarderna for barn far kodein heller inte ges till personer oavsett alder som man vet
omvandlar kodein till morfin snabbare &n normalt (“ultrasnabba metaboliserare") eller till ammande
modrar, eftersom kodein kan skada spadbarnet till féljd av att det utsdndras i brostmjélken.

Denna granskning kommer efter en tidigare granskning av kodein fér smartlindring hos barn, som ledde

till att flera restriktioner infordes for att sakerstélla att lakemedlet anvandes sa sdkert som majligt.
Eftersom man insag att liknande 6vervaganden kunde galla anvandningen av kodein for hosta och
forkylning hos barn, inleddes en andra EU-tackande granskning av en sddan anvandning.
Restriktionerna for kodein for hosta och forkylning 6verensstammer i stort sett med de tidigare
rekommendationerna for kodein vid anvandning for smartlindring.

1 cMD(h) &r ett kontrollorgan for lakemedel som foretrader EU:s medlemsstater, Island, Liechtenstein och Norge.
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Eftersom CMD(h) nu har natt en 6verenskommelse med konsensus vad galler PRAC:s atgarder,
kommer atgarderna att implementeras direkt enligt en avtalad tidtabell av de medlemsstater dar
lakemedlen ar godkanda.

Information till patienter

e Efter en EU-tackande granskning av kodein vid anvandning for hosta och forkylning har &ndringar
inforts i det satt pa vilket lakemedlet anvands for att sakerstélla att nyttan fortsatter att vara
storre &n riskerna hos barn och ungdomar.

e Lakemedel som innehaller kodein for hosta och forkylning far inte ges till barn under 12 ar pa
grund av risken for allvarliga biverkningar, daribland andningsproblem.

e Hos barn och ungdomar mellan 12 och 18 ar som har problem med andningen rekommenderas
inte kodein eftersom denna population kan vara kansligare for andningsproblem pa grund av
kodein.

e Patienter oavsett alder som man vet ar "ultrasnabba metaboliserare", vilket innebar att de mycket
snabbt omvandlar kodein till morfin, far inte anvanda kodein for hosta och forkylning eftersom de
l6per hagre risk for allvarliga biverkningar med kodein.

e Modrar som ammar far inte ta kodein eftersom kodein kan skada spadbarnet till foljd av att det
utsdndras i brostmjolken.

e Foraldrar och vardare som lagger marke till nagot av foljande symtom hos en patient som far
kodein ska sluta ge lakemedlet och omedelbart uppstka lakare: langsam och ytlig andning,
forvirring, somnighet, sma pupiller, sjukdomskansla eller illamaende, forstoppning och dalig aptit.

e Om du eller ditt barn behandlas med kodein och har fragor eller ar oroliga nar det galler
behandlingen, tala med lakare eller apotekspersonal.

Information till sjukvardspersonal

e Kodein for hosta och forkylning ar nu kontraindicerat hos barn under 12 ar, och rekommenderas
inte till barn mellan 12 och 18 &r med nedsatt andningsfunktion.

e Kodein ar dessutom kontraindicerat hos kvinnor som ammar och hos patienter som man vet ar
ultrasnabba CYP2D6-metaboliserare.

Dessa nya atgarder foljer pa en granskning av tillgangliga uppgifter om sakerhet och effekt av kodein
vid anvandning for hosta och férkylning, daribland data fran kliniska studier, observationsstudier och
metaanalyser, uppgifter efter godkannande for férsaljning i Europa och dvrig publicerad litteratur om
anvandningen av kodein hos barn.

Sammanlagt identifierades 14 fall av kodeinforgiftning hos barn (i aldern 17 dagar till 6 ar) i samband
med behandling av hosta och luftvagsinfektion i den publicerade litteraturen, av vilka fyra hade dddlig
utgang.

Enligt de tillgangliga uppgifterna omvandlas kodein till morfin hos barn under 12 ar pa ett mer variabelt
och ofdrutsagbart satt, vilket gor att denna population l6per sarskilt hég risk for morfin-inducerade
biverkningar. Dessutom &r belaggen begrénsade for att kodein &ar effektivt nar det galler behandling av
hosta hos barn och internationella riktlinjer betonar att hosta forknippad med virusinfektioner kan ges
tillfredstallande behandling med hjélp av vatska och 6kad omgivande fuktighet; vid kronisk hosta bo6r
behandlingen riktas mot den underliggande sjukdomen.
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Mer om lakemedlet

Kodein ar ett opioidlakemedel som omvandlas till morfin i kroppen. Det anvands allméant for
smartlindring och for behandling av symtomen pa hosta och forkylning. Inom EU har lakemedel som
innehaller kodein godkants genom nationella forfaranden och &r tillgangliga antingen pa recept eller
receptfritt i de olika medlemslanderna. Kodein marknadsférs som ett lakemedel med en enda ingrediens
eller i kombination med andra aktiva substanser.

Mer om forfarandet

Granskningen av kodein vid anvandning for hosta och forkylning inleddes i april 2014 pa begaran av
Tysklands lakemedelsmyndighet (BfArM), enligt artikel 31 i direktiv 2001/83/EG.

Granskningen genomfordes av kommittén for sdkerhetsdvervakning och riskbedémning av lakemedel
(PRAC), EMA:s kommitté som ansvarar for sakerhetsfragor for humanliakemedel, vilken har lamnat en
rad rekommendationer. Eftersom alla lakemedel som innehaller kodein har godkants nationellt
lamnades PRAC:s rekommendationer vidare till CMD(h) fér antagande av en standpunkt. CMD(h) &r ett
organ som féretrdder EU:s medlemsstater samt Island, Liechtenstein och Norge, och ansvarar for
sakerstallandet av harmoniserade sdkerhetsnormer for lakemedel som har godkants via nationella
forfaranden inom hela EU.

Den 22 april 2015 antog CMD(h) sin standpunkt med konsensus, sa att de atgarder som
rekommenderats av PRAC kommer att implementeras direkt enligt en avtalad tidtabell av de
medlemsstater dar lakemedlen ar godkanda.

Kontakta var pressansvariga

Monika Benstetter
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E-post: press@ema.europa.eu
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