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Fragor och svar om granskningen av suppositorier som
innehaller terpenderivat

Resultat av ett forfarande i enlighet med artikel 31 i direktiv 2001/83/EG i
dess senaste lydelse

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har avslutat en granskning av sékerheten och effekten for
suppositorier som innehaller terpenderivat. Myndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) har
dragit slutsatsen att anvandningen av dessa lakemedel bér kontraindiceras for barn under 30 manader,
barn som tidigare haft epilepsi eller feberkramper och barn som nyligen haft anorektal lesion
(precancertsa svulster i anus eller rektum).

Vad ar suppositorier som innehaller terpenderivat?

Suppositorier som innehaller terpenderivat ar lakemedel som ges rektalt for att behandla olika
tillstand. De lakemedel som ingar i denna granskning anvands for att behandla hosta och forkylning
hos barn och ungdomar. De godkanda indikationerna varierar mellan EU-landerna, men ror sig oftast
om understédjande behandling av lindriga akuta luftrérssjukdomar, i synnerhet produktiv och icke-
produktiv hosta.

Terpenderivat utvinns framst ur naturliga Amnen fran vaxter sdsom barrvaxter. Till dessa hor kamfer,
cineol, terpineol, terpinen, citral och mentol. De finns ofta i vaxtbaserade material och beredningar, till
exempel tallbarr och terpentin. De finns ocksa i eteriska oljor frdn vaxter som niaouli, backtimjan och
eukalyptus.

Lakemedel som innehaller terpenderivat finns i olika former, bland annat som lésningar som ska
inhaleras eller gnuggas in i huden men ocks& som suppositorier. Suppositorier som innehaller
terpenderivat godkanns genom nationella férfaranden och kan kdpas receptfritt inom EU. For
narvarande saluférs de under olika produktnamn i Belgien, Frankrike, Luxemburg, Finland, Italien,
Portugal och Spanien.

* Redaktionella andringar har gjorts fér en noggrannare beskrivning av terpenderivat.
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Varfor granskas suppositorier som innehaller terpenderivat?

Den franska lakemedelsmyndigheten hade beténkligheter géllande sdkerheten for suppositorier som
innehaller terpenderivat, i synnerhet vad gallde risken for allvarliga neurologiska biverkningar hos
smabarn, sdsom kramper. Den franska myndigheten fann det ocksa betankligt att det saknades
tillforlitliga data om effekten av dessa lakemedel, och att lakemedlen inte uppfyllde de senaste kliniska
rekommendationerna fér behandling av hosta hos barn.

Den 27 oktober 2010 bad déarfor den franska myndigheten CHMP att genomféra en fullstdndig
bedémning av nytta-riskforhallandet for suppositorier som innehaller terpenderivat fér barn under

30 manaders alder och att utfarda ett yttrande som faststéller om dessa lakemedels godkannanden for
forsaljning ska kvarsta, andras, tillfalligt upphéavas eller dras in inom hela EU for denna population.

Vilka data har CHMP granskat?

CHMP granskade den franska bedémningen av nytta-riskférhallandet, liksom information som begarts
fran foretag som marknadsfor suppositorier som innehéller terpenderivat inom EU. Detta omfattade
undersokningsdata till stod for godkannandena for forsaljning och sakerhetsdata sdsom rapporter om
biverkningar fran évervakningen efter godkannandet for férsaljning och den publicerade litteraturen.

Vilka slutsatser drog CHMP?

Mot bakgrund av utvarderingen av de fér narvarande tillgangliga uppgifterna och den vetenskapliga
diskussionen inom kommittén drog CHMP slutsatsen att det fanns en risk for att dessa lakemedel
inducerar neurologiska sjukdomar, i synnerhet kramper, hos spadbarn och smabarn. CHMP noterade
att barn upp till 30 manaders alder och barn som tidigare haft epilepsi eller feberkramper var mest
utsatta for dessa neurologiska biverkningar, eftersom deras nervsystem annu inte ar fullt utvecklat.
Kommittén fann &ven att det fanns en risk for att dessa lakemedel orsakar lokala anorektala lesioner.

Kommittén noterade att effekten av dessa lakemedel inte hade blivit tydligt pavisad, da det inte hade
utforts nagra kliniska provningar med suppositorier som innehaller terpenderivat och det saknades
studier inriktade p& spadbarn och barn.

Kommittén rekommenderade féljaktligen att anvandningen av suppositorier som innehaller
terpenderivat ska kontraindiceras for barn under 30 manader, barn som tidigare haft epilepsi eller
feberkramper och barn som tidigare haft anorektal lesion.

Vilka ar reckommendationerna for patienter och forskrivare?

e Suppositorier som innehaller terpenderivat ska inte ges till barn under 30 manader, barn som
tidigare haft epilepsi eller feberkramper och barn som nyligen haft anorektal lesion.

e Andra former av terpenderivat, t.ex. l6sningar som ska inhaleras eller gnuggas in i huden, kan
fortsatta att anvandas enligt nuvarande godkannande.

e Patienter och vardare som har fragor bor tala med lakare eller apotekspersonal.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 20 januari 2012.
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