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Bor gravide og ammende
unngd reseptiri hostesatte

Reseptfri hostesaft er neppe farlig for fosteret eller brystbarnet. Likevel kan det vaere grunner til & ikke anbefale

slike medisiner til gravide og ammende.
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BUDSKAP

* Det er flere grunner til & ikke generelt anbe-
fale reseptfrie hostemedisiner til gravide og
ammende.

* Det finnes sveert lite dokumentasion pé&
sikkerheten til reseptfrie hostemedisiner under
graviditet og ammeperiode, men trolig inne-
baerer ikke de reseptfrie hostemedisinene pa
markedet noen risiko av betydning.

* | farste rekke anbefaler vi ikke-medikamentelle
tiltak ved forkjelelseshoste.

| tienesten var Trygg Mammamedisin far vi naer-
mest daglig spersmé&l om hvordan hoste trygt
kan behandles hos gravide og ammende, eller
sparsmél om hvorvidt spesifikke hostemedisiner
kan brukes under svangerskapet eller i amme-
perioden. Vi pleier da i ferste omgang & anbe-
fale ikke-medikamentelle tiltak. | denne teksten
grunngir vi hvorfor.

HVORFOR ER VI RESTRIKTIVE?

For & starte med det viktigste farst. Kort oppsum-

mert er det tre hovedgrunner fil at vi p& gene-

relt grunnlag ikke anbefaler bruk av reseptfrie

hostemedisiner hos gravide og ammende. Dette er:

1. Sikkerhet: Dokumentasion pa sikkerhet
hos gravide og ammende er i all hovedsak
beskjeden eller manglende.

2. Effekt: Det finnes svaert lite dokumentasjon pé&
at hostemedisiner faktisk virker.

3. Behandlingsbehov: Hoste er plagsomt, men
verken farlig for mor eller barnet.

RELIS

Denne spalten er basert p&
henvendelser til RELIS og svaret de
har gift. Andre RELIS-utredninger
er filgiengelige p& www.relis.no.
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forkjglelsessymptomer generelt.

* Hoste kan ha mange &rsaker, men i denne teksten omtaler vi kun midler som brukes
mot hoste fordrsaket av forkjglelse eller andre luftveisinfeksjoner.
* Vi omtaler ikke miksturer som har bruksomrdde & forebygge forkjelelse eller lindre

Naér vi ser pa disse tre aspektene samlet, er det
etter vart syn vanskelig & rettferdiggjere bruk av
reseptfrie hostemedisiner til gravide og ammende
pé generelt grunnlag. | de fleste tilfeller vil neppe
nytten av & bruke hostemedisin veie opp for usik-
kerheten og den mulige risikoen som legemidlene
innebaerer, s& lenge det nesten ikke finnes sikker-
hetsdata for bruk under graviditet og amming.

Det er samtidig viktig for oss & poengtere at
vi ikke tror at reseptfrie hostemedisiner er far-
lige & bruke under graviditet og amming. Trolig
innebaerer ikke de reseptfrie hostemedisinene p&
markedet noen risiko av betydning, verken for et
foster eller et brysterneert spedbarn. Siden sépass
mye fremdeles er uklart rundt sikkerheten, kan det
likevel vaere grunn til & veere tilbakeholden ut fra
en nytte-/risikovurdering.

SKILLER SEG FRA ANDRE MEDISINER
Hostemedisiner er ofte miksturer, mens andre
perorale legemidler gjerne er formulert som
tabletter eller kapsler. Enkelte artikkelforfattere
poengterer at selve miksturformuleringen i seg
selv er viktig for hostemedisiners effekt — bade
nér det gjelder den faktiske virkningen og den
mer subjektive opplevelsen av effekt (1, 2). Figur
1 er en forenklet fremstilling av komponenter i
hostesaft som kan bidra til effekt/placeboeffekt,
og illustrerer forskjellen i sammensetningen mellom
hostemiksturer og de fleste tabletter/kapsler.
Som det fremgér av figuren, inneholder hostesaft
gjerne flere virksomme forbindelser i illegg il selve
virkestoffet. Strengt tatt er det derfor ikke tilstrek-
kelig & kun se pa selve virkestoffet for & vurdere
sikkerheten ved bruk under graviditet og amming.
Vi har likevel valgt & fokusere pa de oppgitte
virkestoffene i hostesaftene i vére vurderinger

(se tabell 1), slik ogs& andre anerkjente kilder
gier. Hvis ikke ville en gjennomgang av de ulike
hostemedisinene p& markedet vaert en naermest
voverkommelig oppgave. Vi minner imidlertid om
at det i kundemgtet/pasientmatet er viktig & se
pa hele innholdsfortegnelsen til preparatet. Blant
annet inneholder mange av hostesaftene mindre
til moderate mengder alkohol. Vi omtaler dette
ytterligere i neste avsnitt.

SIKKERHET HOS GRAVIDE OG
AMMENDE

Tabell 1 gir en oversikt over vér vurdering av
sikkerheten til de ulike hostemedisinene p& det
norske markedet pd bakgrunn av anerkjente
oppslagsverk innen graviditet og amming samt
sok i PubMed (se referanseliste). | tabellen blir det
veldig tydelig at dokumentasjonen pé& sikkerhet
under graviditet og amming er sveert begrenset
for de aller fleste hostemedisinene, og faktisk langt
tynnere enn det man gjerne ville tenke ut ifra den
utstrakte bruken.

Som tidligere nevnt, innebaerer trolig ikke de
resepffrie hostemedisinene p& markedet noen
risiko av betydning, verken for fosteret eller bryst-
ernaerte spedbarn. For guaifenesin, noskapin
og bromheksin er det likevel enkelte funn som
kompliserer bildet (se tabell 1) og som muligens
tilsier at det kan vaere fornuftig & utvise noe for-
siktighet med bruk. Sannsynligvis er dette likevel
tilfeldige funn, sékalte artefakter, og vi legger
ikke stor vekt p& disse. Janusinfo p&peker i denne
sammenhengen at virusinfeksjoner i seg selv kan
innebaere en liten risiko for fosterskadelig effekt.
Siden hostemedisiner ofte brukes i forbindelse med
virusinfeksjoner, kan dette vaere en konfunderende
faktor i datamaterialet.
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Tabell 1. Vurdering av sikkerheten til aktive virkestoff i hostemedisiner (6-24).

Virkestoff

Eks. preparat

Acetylcystein
(AC)

Bronkyl

Bronkyl forte
Granon

Mycomust
Acetylcystein Sandoz

GRAVIDITET
Sikkerhet ved graviditet

Trolig lav risiko

Det finnes ikke studier pé sikkerhet av AC som mukolytikum
under graviditet. Derimot finnes det begrensede data fra
andre bruksomréder, slik som motgiftsbehandling ved para-
cetamolforgiftning. Datagrunnlaget er dermed svaert begren-
set, men det er ingen holdepunkt for uheldige effekter under
svangerskapet.

AMMING

Sikkerhet ved amming

Trolig lav risiko

Ingen kjente rapporter om bruk av AC ved amming. Ukjent
overgang fil morsmelk, men lav peroral biotilgjengelighet
tilsier uansett begrenset opptak fra tarmen til spedbarnet.
I tillegg brukes AC terapeutisk hos spedbarn ved enkelte
indikasjoner.

Bromheksin Bisolvon Trolig lav risiko Trolig lav risiko
Bromheksin Norfri Det finnes ikke studier p& sikkerhet av bromheksin som | Ingen data p& bromheksin under amming. Ukjent
mukolytikum under graviditet. Resultater fra dyredata p& | overgang til morsmelk, men lav peroral biotilgjengelighet
en metabolitt av bromheksin samt utpravende behandling | tilsier uansett begrenset opptak fra tarmen til spedbarnet.
med bromheksin eller metabolitt hos gravide mot slutten av | Bromheksin er ikke markedsfert i USA og er derfor ikke
svangerskapet har ikke gitt klare holdepunkter for uheldige | omtalt i amerikanske kilder. Flere europeiske kilder oppgir
effekter. Det finnes riktignok en kasus-/kontrollstudie med et | at risikoen ved amming trolig er lav.
negativt signal (20). Flere kilder angir at bromheksin neppe
innebaerer risiko for fosterskadelige effekter.
Noskapin Noskapin Trolig lav risiko, szerlig etter 1. trimester Lav risiko
Det finnes ikke studier pa sikkerhet under graviditet, men det | En studie med flere melkepraver tyder p& sveert lav
foreligger ingen kjente holdepunkter for uheldige effekter = overgang fil morsmelk (22).
hos mennesker. Legemiddelprodusenten oppgir riktignok at
in vitro-studier har vist gentoksisk effekt ved haye konsentra-
sjoner. Vér vurdering er at dette ikke gir grunn il bekymring
dersom en gravid allerede har brukt noskapin. Informasjonen
om gentoksisk effekt er dessuten blitt kritisert (21), og svenske
kilder, slik som FASS og Janusinfo, har ingen informasjon
om slik uheldig effekt.
Guaifenesin Solvipect Trolig lav risiko Trolig lav risiko
Tussin Bruk av guaifenesin innebaerer ingen kient risiko, selv om | Ingen dokumentasjon pé& bruk hos ammende, og ukjent
det i enkelte studier er det sett en okt forekomst av visse = overgang til morsmelk. Ulike kilder vurderer guaifenesin
fosterskader. Disse studiene har metodologiske utfordringer. | hos ammende ulikt. Enkelte oppgir at legemidlet kan brukes,
mens andre er tilbakeholdne p& grunn av manglende data.
Etylmorfin Cosylan Trolig lav risiko Risiko for CNS-depresjon hos barnet ved
Solvipect comp. Etylmorfin tilhgrer legemiddelgruppen opioider. Det finnes | sammenhengende bruk.
ikke studier pé sikkerheten til etylmorfin under graviditet, men | Opplysninger om overgang til morsmelk mangler. Tilsva-
etylmorfin likner mye p& kodein (metylmorfin). Det er derfor | rende som for kodein (metylmorfin), omdannes etylmorfin
naerliggende & se til denne substansen. Opioider forventes | i kroppen fil blant annet morfin. Andelen etylmorfin som
ikke & ha en fosterskadelig effekt ved bruk av terapeutiske | omdannes til morfin varierer mye fra person fil person.
doser, men det er heller ikke mulig & utelukke dette helt. Bruk | Behandling med opioider i 2-3 dagn er vanligvis forenelig
av opioider over tid i siste del av svangerskapet kan medfere | med amming. Ved bruk av etylmorfin kun ved sengetid
abstinenssymptomer hos nyfadte. Bruk av opioider tett opp til | er vér vurdering at behandlingstiden trolig kan strekkes
fedsel kan medfere respirasjonsdepresjon hos barnet. til 5-7 dager, uten & utgjere stor risiko for brysternzerte
barn. Uansett behandlingstid mé& foreldrene felge med pa
mulige bivirkninger hos barnet, slik som unormal savnighet,
slapphet, redusert sugevillighet/matinntak, og endret
pustemanster.
Kombinasjoner | Bergensk bryst- lkke vurdert lkke vurdert

balsam
Rigabalsam og
honning
Eukalyptushonning

NAF-preparatene er vanskelig & vurdere, og dette gir grunn
til & veere tilbakeholden med bruk hos gravide. Preparatene
innebzerer neppe betydelig risiko.

NAF-preparatene er vanskelig & vurdere, og dette gir
grunn til & veere tilbakeholden med bruk hos ammende.
Preparatene innebaerer neppe betydelig risiko.

Plantebasert

Bronwel Comp
(timian, altearot),
Hedexin (efayblad)
Prospan (efayblad)

Trolig lav risiko, men bar unngés
EMA anbefaler at timian, altearot og efeyblad unngéds under
graviditet da sikkerheten ikke er fastslatt (23).

Trolig lav risiko, men bar unngés
EMA anbefaler at timian, altearot og efgyblad unngés
under amming da sikkerheten ikke er fastsl&tt (23).
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Sgtningsstoff — kan ha
lindrende effekt, samt
forbedre smaken

Smakstilsetning — noen med

Aktivt virkestoff

|Hostesaft

aktiv virkning, slik som
eteriske oljer eller liknende

Fortykningsmidler

— kan forlenge lokal

virkning, kan virke
smgrende/lindrende

Pl S

VS.

+

Lukt/farge — kan bidra til

effekt/placeboeffekt

Aktivt virkestoff

Hjelpestoffer — ofte
inerte forbindelser, kun
tilsatt for a vaere en
«bzerer» for virkestoffet

Figur 1. Skiematisk og forenklet fremstilling av formulering av hostesaft sammenliknet med «vanlige» perorale legemidiler (basert p& 1).

Preparatene til NAF er gode eksempler pd mer
komplekse legemidler med mange ulike kompo-
nenter. Siden det er svaert vanskelig & vurdere
sikkerheten til disse preparatene, har vi valgt &
ikke evaluere preparatene fra NAF inngéende (se
tabell 1). Hos gravide og ammende er det et gene-
relt prinsipp at legemidler med feerre aktive inn-
holdsstoffer bar foretrekkes fremfor legemidler med
mange aktive komponenter. | tillegg inneholder
preparatene fil NAF starre mengder alkohol enn
de gvrige hostesaftene, samt eteriske oljer / plan-
tebaserte innholdsstoffer, noe som ogsé bidrar fil
usikkerheten. Vér anbefaling er dermed at gravide
og ammende helst bar unngé & bruke preparatene
fra NAF, uten at vi tenker at preparatene innebaerer
direkte risiko.

Ved gjennomgang av produktene pd det norske
markedet ser vi at flere preparater inneholder
etanol i konsentrasjoner pé cirka 3-9 % (3, 4).
Ut ifra en toksikologisk vurdering er det ikke sann-
synlig at mengden av etanol i hostesaftene inne-
baerer noen risiko for fosteret eller brysternaerte
spedbarn dersom hostesaftene brukes i anbefalt
dosering. Flere kilder oppgir imidlertid at gravide
ber unngd hostesaft med alkohol. Den gravide
eller ammende kvinnen kan ogsé selv ha sterke
meninger om dette, som det ma tas hensyn fil.

HJELPER HOSTESAFT?

Det er vanskelig & gi et absolutt svar p& om, og i
s& fall i hvilken grad, hostemedisiner virker. Samlet
sett finnes det fa studier som har undersekt effekten
av ulike legemidler mot hoste, og kvaliteten p&
studiene/dokumentasjonen er gjennomgédende
svak. En Cochrane-gjennomgang fra 2014 opp-
summerer kunnskapen som finnes om reseptfrie
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hostemedisiner hos barn (n = 1036) og voksne
(n=3799) p& denne mdten: «There are no good
evidence for or against the effectiveness of OTC
medicines in acute cough» (5). | denne gjennom-
gangen vekilegges det ogsé at studiene er f& og
smé, sveert ulike og av lav metodologisk kvalitet
ndr det gjelder rapportering.

Studier pé effekt av hostemedisiner er heller ikke
lette & gjennomfare. Siden akutt hoste gjerne varer
i et kort tidsrom, er det veldig vanskelig & skille
mellom den spontane bedringen som skyldes at
pasienten blir friskere og den faktiske effekten av
hostemedisinen. Placeboeffekten av hostemedisi-
ner er sannsynligvis ogsé betydelig. Enkelte har
hevdet at placeboeffekten star for 85 % av virk-
ningen av hostemedisiner (1). Dermed er det ogs&
vanskelig & vise i kliniske studier at hostemedisiner
er mer effektive enn placebo.

Den objektive vurderingen av hostemedisiners
effekt, ved hjelp av provokasjonstester og telling
av antall hostekuler, samsvarer heller ikke ned-
vendigvis med den subjektive opplevelsen av
effekt. Ut ifra salgstallene er det neerliggende
& tenke at mange synes hostemedisiner hjelper.
| tienesten vér, Trygg Mammamedisin, har vi
prevd & ta hayde for dette. | svarene vére pleier
vi & vekilegge af gravide og ammende som selv
velger & benytte hostemedisiner, kun ber fortsette
med disse hvis de synes behandlingen har god
effekt. Dette kan ogsd veere et viktig budskap i
kunde-/pasientmater. Dersom kvinnen ikke opp-
lever at hostemedisinen virker innen kort tid, skal
hun selvfglgelig ikke fortsette & bruke preparatet.
Hovedhensikten med dette er & unnga unadvendig
eksponering av foster / brysternaert barn.

HVILKE RAD B@R HELSEPERSONELL GI?
Vi mener at helsepersonell m& vaere arlige om at
det finnes lite dokumentasjon, bade pé sikkerhet
hos fosteret/barnet og effekt av hostemedisinene,
samt at hoste som regel ikke trenger & behandles.
Dersom kvinnen etter & ha f&tt denne informa-
sionen fremdeles @nsker & forsgke hostemedisi-
ner, er det ikke sterke holdepunkter som tilsier at
dette ber unngés. Nér hostemedisinene inneholder
etanol, mener vi at kvinnen bgr f& informasjon om
dette i tillegg, slik at hun kan ta et informert valg.
Kvinnen ber ogsé fa ikke-medikamentelle réd om
hvordan hun kan lindre hosten (se under).

IKKE-MEDIKAMENTELLE RAD

Vi mener at gravide og ammende i farste omgang
ber forseke tiltak som ikke innebaerer bruk av
medisiner, selv om det finnes lite vitenskapelig
bevis for at disse tiltakene virker. Generelle r&d
mot hoste bar ogsé felges selv om kvinnen velger
& bruke hostemedisiner. Her er noen forslag:

* Hvile. Ta det med ro og unnga fysisk anstreng-
else hvis man ikke er klar for det.

e Drikke (varm eller kald).

¢ Hevet hodeleie om natten, slik som en ekstra
pute.

 Vanlige halspastiller/halstabletter (uten medi-
siner) som selges pa matbutikken og apoteket,
kan virke lindrende. Disse regnes som trygge
& bruke for gravide og ammende.

NAR B@R GRAVIDE OG AMMENDE
KONTAKTE LEGE?

Forkjglelseshoste gar vanligvis over av seg selv,
men kan noen ganger vare i flere uker. Dersom den
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gravide eller ammende ikke blir bedre innen rime-
lig tid, kan det vaere greit & rédfere seg med lege.
Dette radet gjelder ogsé dersom hun ikke fér sove
pé grunn av hosten. Det finnes hostesaft p& resept
som kan brukes av gravide og ammende dersom
lege vurderer at det er behov for slik behandling
(se omtale av etylmorfin i tabell 1). Kvinnen ber
ogsé kontakte lege dersom det er mistanke om at
hosten skyldes en nedre luftveisinfeksjon eller det er
usikkerhet om hosten kan ha andre &rsaker.
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