Kodein u déti k dlevé od bolesti: opatieni ke sniZeni rizik pri pouziti
léCivych pripravki obsahujicich kodein
V Praze, dne 15. fijna 2013

Vézena pani doktorko, vazeny pane doktore,

po dohodé s Evropskou lékovou agenturou (EMA) a Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv (SUKL), by
Vas spoleénosti Zentiva, k.s. Praha, Zentiva, a.s. Bratislava, GlaxoSmithKline Consumer Healthcare,
UK a bene-Arzneimittel GmbH, Mnichov, DE, drzitelé rozhodnuti o registraci, rady informovaly o
novych doporucenich, ktera budou nyni dle schvaleného ¢asového rozvrhu implementovéana ve vsech
¢lenskych statech. Hodnoceni bylo provedeno Farmakovigilanénim vyborem pro posuzovani rizik
(PRAC) Evropské 1ékové agentury v souvislosti se zaznamenanymi ptipady morfinové intoxikace u
déti, které byly ultra-rychlymi metabolizéry a byl jim aplikovan kodein k 1é¢b&é bolesti po
adenoidektomii/tonsilektomii kviili obstrukéni spankové apnoe.

Souhrn
Doporuceni PRAC zahrnuji:

o Pouziti kodeinu je nyni indikovano pouze u pacienti starSich 12-ti let pro 1é¢bu akutni stiedné
silné bolesti, ktera nemiZze byt zmirnéna jinym analgetikem jako je paracetamol ¢i ibuprofen (v
monoterapii).

o Kodein mé byt uzivan v nejnizsi ucinné davce po co nejkratsi dobu.

o Kodein je nyni kontraindikovan u kojicich zen, u vSech pediatrickych pacientii (0-18 let), ktefi
podstupuji tonsilektomii a/nebo adenotomii pro syndrom obstrukéni spankové apnoe a u pacientii
jakéhokoliv v€ku, o nichz je znamo, ze jsou CYP2D6 ultra-rychli metabolizéti (tyka se az 10 %
belocht, ale prevalence se li§i dle rasové a etnické ptislusnosti) vzhledem k zvySenému riziku
zavaznych a zivot ohrozujicich nezadoucich projevii morfinové intoxikace.

o Kodein nema byt podavan détem s dechovymi obtizemi (détem s neuromuskularni poruchou, se
zavaznym srde¢nim nebo plicnim onemocnénim, s infekci hornich dychacich cest anebo plicni
infekci, s mnohocetnym urazem nebo u rozsahlych chirurgickych vykontl), protoze tim mohou byt
zhorSeny projevy morfinové toxicity.

o Pacienti, o nichZ je znamo, Ze jsou ultra-rychli metabolizéti kodeinu, coz znamena zvySené riziko
zavaznych nezadoucich G¢inku kodeinu, nesmi K tlevé od bolesti uzivat kodein.

o Pokud rodi¢e nebo pecujici osoby zaznamenaji u pacienta uzivajiciho kodein nasledujici pfiznaky:
pomalé ¢i mélké dychani, zmatenost, spavost, zizené zornice, nevolnost nebo zvraceni, zacpa,
ztrata chuti k jidlu - maji [é¢bu kodeinem ihned ukoncit a vyhledat Iékatskou pomoc. Lékai by mél
pacienty informovat o tomto postupu.

DalSi informace tykajici se bezpe¢nosti a doporuceni

Tato doporuceni vychazeji ze zhodnoceni dostupnych udajii o bezpecnosti a ucinnosti kodeinu
pouzitého ke zmirnéni bolesti u déti, vcetné Udaji o farmakokinetice, klinickych studiich,
poregistracnich udajich a z jiné publikované literatury.

PrestoZze morfinem zprostfedkované nezadouci G¢inky se mohou objevit v kazdém véku, soucasné
dikazy naznacuji, ze déti do 12 let veéku jsou zvlasté ohrozeny zivot ohrozujicim Gtlumem dychéni
vyvolanym kodeinem. Zvlastni riziko predstavuji déti s poruchou dychacich cest, jako je syndrom
obstrukéni spankové apnoe, kteti potiebuji zmirnit bolest po tonsilektomii a/nebo adenotomii.

Bylo zhodnoceno Sest ptipadt dechového utlumu (véetné 3 smrtelnych) u déti 1é¢enych kodeinem
v doporucenych davkach po tonsilektomii pro obstrukéni spankovou apnoe. Nékteré z téchto déti byly
CYP2D2 ultra-rychli metabolizéfi. Navic byl i publikovan piipad popisujici dechovy utlum vedouci ke
smrti u kojené¢ho ditéte matky, jenz uzivala kodein a byla CYP2D2 ultra-rychly metabolizér.



Dostupna data o ucinosti kodeinu k 1é¢bé bolesti u déti naznacuji, ze analgeticky ucinek kodeinu neni

-----

analgetika. Nicméné¢ kodein stile ma své misto v 1é¢beé akutni bolesti u pediatrické populace a
vzhledem k obavam z jeho rizik by mél byt pouzivan pouze v souladu s aktualizovanymi indikacemi,
kontraindikacemi, varovanimi a dal§$im zménami v informaci o pfipravku, které byly popsany vyse.

Vice podrobnosti bude uvedeno v piislusnych doplnénych ¢astech Souhrnti udaji o pfipravku a
Ptibalovych informacich pro pacienty, jakmile budou zmény schvaleny Evropskou komisi. Ptipravky
S obsahem kodeinu urcené k 1é¢bé kasle budou hodnoceny pozdéji.

Zadost o hlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky

Prosime hlaste jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezddouci Gcinek Statnimu tstavu
pro kontrolu 1é¢iv. Hlageni je moZné zasilat jak postou na adresu SUKL, Srobarova 48, 100 41, Praha,
tak elektronicky na adresu: farmakovigilance@sukl.cz nebo pomoci elektronického formulaie
dostupného na webové strance SUKL http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Dé&kujeme, Ze jste vénovali pozornost této bezpecnostni informaci.

S pozdravem,

drzitelé rozhodnuti o registraci Zentiva, GlaxoSmithKline Consumer Healthcare a bene-Arzeneimittel

Kontaktni tidaje relevantnich drzitell registrace pro dalsi informace nebo nahlaseni podezieni na
nezadouci ucinky:

Pro ptipravky Korylan, Ultracod, Spasmopan a Codein Slovakofarma; drzitel registrace Zentiva,
k.s., obchodni jednotka, Evropska 846/176a, 160 00, Praha, www.sanofi.cz, tel.: 233 086 111, fax.:
233 086 222, email: cz-info@sanofi.com nebo PRG.CZ PHV@sanofi.com

Pro piipravky Panadol Ultra a Panadol Ultra Rapid zastupce drzitele registrace GlaxoSmithKline
Consumer Healthcare, Hvézdova 1734/2¢, 140 00 Praha 4, tel.: +420 222 001 111; email:
cz.info@gsk.com; nebo cz.safety@gsk.com.

Pro ptipravky Talvosilen a Talvosilen Forte drzitel bene-Arzneimittel GmbH,
Herterichstrasse  1-3, D 81479  Muenchen,  Germany, tel..  0049-89-74987-162,
fax 0049-89-74987-142, email: e.steinhauser@bene-gmbh.de
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