Likemedelskommittén i Virmland 2013-10-21

Terapigrupp Smarta

Fortydligande angaende anvandningen av kodeinpreparat

Den europeiska lakemedelsmyndighetens kommitté for lakemedelssakerhet, PRAC, har
kommit med rekommendationer om begransad anvandning av lakemedel som
innehaller kodein till barn och vissa vuxna:

Rekommendationer for barn

For att minska riskerna och sakerstalla att lakemedlet endast ges som smartlindring till de barn dar nyttan
overvager riskerna rekommenderas foljande:
Lakemedel som innehaller kodein ska endast anvandas for behandling av akut kortvarig mattlig smarta hos
barn 6ver 12 ar, och endast om den inte kan lindras med andra smartlindrande lakemedel sdsom

paracetamol eller ibuprofen, pa grund av risken for andningsdepression.

Kodein ska inte anvandas alls hos barn (under 18 ar) som opererar bort tonsiller eller polyper vid behandling

av obstruktiv somnapné, da dessa patienter loper storre risk for andningsproblem.

Produktinformationen for lakemedel som innehaller kodein ska innehalla en varning om att barn med tillstand

som ar forknippade med andningsproblem inte ska anvanda kodein.

Rekommendationer for vuxna

Eftersom risken for biverkningar aven finns for vuxna boér kodein:

e inte anvandas av personer som ar ultrasnabba metaboliserare, oavsett alder
. inte heller anvdndas av ammande mddrar eftersom kodein kan passera over till spadbarnet via

brostmjolken

Produktinformationen for lakemedel som innehaller kodein kommer att uppdateras.

Terapigrupp Smarta rekommenderar med hansyn till detta en generell

aterhallsamhet med kodeinpreparat da effekten ar svarforutsagbar.

Bakgrundsinformation

Lakemedelsverket har tidigare kommunicerat att EMA:s sakerhetskommitté PRAC (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee) rekommenderar begransad anvandning av lakemedel som innehdller kodein nar de ges som smartbehandling av
barn. PRACs rekommendationer har utvarderats och faststallts av CMDh (the Co-ordination Group for Mutual Recognition and

Decentralised Procedures-Human) vid deras mote den 28 juni 2013.
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