Meddelande till hdlso- och sjukvardspersonal

Oktober 2019

Cocillana 1,25 mg/ml oral vitska: anvandning hos barn under 12 3r, ny kontraindikation

Basta halso- och sjukvrdspersonal

Detta brev sands i samrdd med Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
och det innehaller féljande information:

Sammanfattning

e Cocillana &r kontraindicerat till barn under 12 &r och far inte anvéndas hos denna patientgrupp
pd grund av 6kad risk for att utveckla allvarliga och livshotande biverkningar.

e Cocillana rekommenderas inte till barn mellan 12 och 18 8r med nedsatt andningsfunktion.

Bakgrundsinformation
Cocillana &r avsett for symtomatisk behandling av hosta hos vuxna och minst 12-ariga barn.

Cocillanas huvudsakliga aktiva substans ar etylmorfin, som metaboliseras av leverenzymet CYP2D6
till morfin, som ar den aktiva metaboliten. Om en patient ar en extensiv eller ultrasnabb
metaboliserare finns det en 6kad risk for biverkningar av opioidtoxicitet aven vid normalt férskrivna
doser.

Den europeiska ldkemedelsmyndighetens sakerhetskommitté (PRAC) har redan tidigare
rekommenderat begrénsningar i anvandning av kodeininnehdllande |dkemedel vid hosta hos barn,
eftersom kodeinets konversion till morfin i barnens kropp varierar och ar svart att forutspd. Darutéver
kan barn som redan har andningssvarigheter vara mer benéagna till andningsproblem 8stadkomna av
lakemedlet.

En 6kad risk for biverkningar &r mdjlig dven vid preparat som innehaller etylmorfin. Darfér vill man
nu kontraindicera Cocillana till barn under 12 8r samt varna om dess anvéndning vid nedsatt
andningsfunktion hos barn mellan 12 och 18 ar.

Cocillana-preparatets produktinformation har uppdaterats i enlighet med ovannamnda.

Rapportering av biverkningar

Héalso- och sjukvardspersonal ombes att rapportera samtliga misstankta biverkningar till Fimea via
det nationella systemet for biverkningsrapportering:

www-adress: www.fimea.fi
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Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Registret dver lakemedelsbiverkningar

PB 55

00034 FIMEA

eller till innehavaren av férsaljningstillstdnd:

Orion Oyj Orion Pharma, tfn. 010 439 8250, fax 010 426 3739,
pharmacovigilance@orionpharma.com

Foretagets kontaktuppgifter
Orion Oyj Orion Pharma, PB 65, 02101 Esbo. Vaxel 010 4261, www.orion.fi

I medicinvetenskapliga fragor kan ni kontakta dven var medicinvetenskapliga avdelning:
medical.questions@orionpharma.com eller per telefon 010 439 8250

Med vanlig halsning

Kristiina Kuismanen
Head of Medical Affairs Team, Global Medical Affairs, Research&Development
Orion QOyj Orion Pharma

Distribution: allmanlakare, specialistlakare i barnsjukdomar, apotek
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