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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 1 lipca 2013 r. w sprawie rekomendacji Komitetu ds.
Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii przyjetej przez
Grupe koordynacyjna w sprawie ograniczenia stosowania u dzieci kodeiny jako leku
przeciwbodlowego.

Prezes Urzedu informuje, ze Grupa Koordynacyjna ds. Procedur Wzajemnego Uznania i
Zdecentralizowanej dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh) dzialajaca na mocy art.
27 Dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspoélnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz.
UE L 311 z dnia 28 listopada 2001 r., s. 67) przyjeta jednogtosnie zalecenia Komitetu ds. Oceny
Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) w sprawie szeregu
rozwiazan stuzacych zminimalizowaniu ryzyka, w zwiazku z obawami dotyczacymi lekéw
zawierajacych kodeine, podawanych przeciwboélowo dzieciom.

Zalecenia sa rezultatem dokonanego przez PRAC przegladu zgtoszen ciezkich dziatan
niepozadanych u dzieci, w tym przypadkéw zakonczonych zgonem po zazyciu kodeiny w celu
ztagodzenia bélu. Wiekszos¢ przypadkéw dzialan niepozadanych wystapita po chirurgicznym
usunieciu migdatkéw i wywolanego przez kodeine bezdechu sennego.

Kodeina jest opioidem, ktéry jest zarejestrowany jako srodek przeciwbélowy przeznaczony dla
dzieci i dorostych. Jest przeksztatcana w morfine w organizmie pacjenta. Dzieci, u ktorych wystapity
ciezkie dzialania niepozadane, nalezaly do osob bardzo szybko metabolizujacych .

PRAC doszedt do wniosku, ze konieczne jest wprowadzenie rozwigzan minimalizujacych ryzyko, dla
zapewnienia, by tylko dzieci, dla ktérych korzysci ze stosowania leku przeciwbélowego przewazaja
nad ryzykiem leczone byly kodeina.

CMDh zgadza sie z wnioskami PRAC i przyjeta nastepujace zalecenia:

Leki zawierajace kodeine powinny by¢ stosowane jedynie do leczenia ostrego bélu
(krétkotrwatego) o umiarkowanym nasileniu u dzieci powyzej 12 roku zycia, oraz jedynie jesli nie
mozna go usmierzy¢ zadnym innym srodkiem przeciwbdlowym, np. paracetamolem lub ibuprofenem
Ograniczenie to wprowadzono ze wzgledu na ryzyko depresji oddechowej zwiazanej ze stosowaniem
kodeiny.

Kodeiny nie powinno sie stosowac u dzieci (ponizej 18 roku zycia), ktére przeszly operacje
usuwania migdatkéw w leczeniu bezdechu sennego, poniewaz ci pacjenci sa bardziej podatni na
zaburzenia oddychania.

Informacje o produktach dla tych lekéw powinny zawierac ostrzezenia, ze dzieci z
zaburzeniami oddechowymi nie powinny stosowac¢ kodeiny.

Ryzyko dziatan niepozadanych zwiazane ze stosowaniem kodeiny dotyczy takze dorostych. Kodeina
nie powinna by¢ stosowane u ludzi w jakimkolwiek wieku, nalezacych do grupy charakteryzujacej
sie wyjatkowo szybkim metabolizowaniem lekéw, ani u matek karmiacych piersia (poniewaz
kodeina moze zosta¢ dostarczona do organizmu dziecka z mlekiem matki). Informacje o produkcie
dla kodeiny powinny zawiera¢ ogélne dane dla przedstawicieli zawodow medycznych, pacjentow i
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ich opiekunéw o ryzyku dziatan niepozadanych wywolanych morfing (bedaca metabolitem kodeiny),
przy stosowaniu kodeiny, oraz jak rozpoznac ich objawy.

Poniewaz zalecenia PRAC zostaly przyjete jednogtosnie przez CMDh, beda one bezposrednio
wdrozone we wszystkich panstwach czlonkowskich, zgodnie z ustalonym kalendarzem.

Wiecej informacji w powyzszej sprawie znajduje sie w ponizej zataczonym Komunikacie Europejskiej
Agencji Lekow (EMA) oraz jego ttumaczeniu.
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