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Informacja Prezesa Urzedu w sprawie zalecenia ograniczenia stosowania u dzieci kodeiny
jako leku przeciwbodlowego

Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) zaleca
zastosowanie szeregu Srodkow, zwigzanych z bezpieczenstwem stosowania lekéw zawierajacych
kodeine, stosowanych przeciwbdélowo u dzieci.

Zalecenia sa rezultatem dokonanego przez PRAC przegladu =zgloszen ciezkich dziatan
niepozadanych u dzieci, w tym przypadkéw zakonczonych zgonem po zazyciu kodeiny w celu
ztagodzenia bdélu. Wiekszo$¢ przypadkow dziatan niepozadanych wystapita po chirurgicznym
usunieciu migdatkéw i wywotanego przez kodeine bezdechu sennego.

Kodeina jest opioidem, ktory jest zarejestrowany jako $rodek przeciwbdlowy przeznaczony dla
dzieci i dorostych. Jest przeksztalcana w morfine w organizmie pacjenta. Dzieci, u ktérych wystapity
ciezkie dzialania niepozadane, nalezaly do oséb bardzo szybko metabolizujacych .

Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) zalecit
nastepujace Srodki bezpieczenstwa, azeby zapewnié, ze lek bedzie podawany tylko tym dzieciom,
dla ktorych stosunek korzysci i ryzyka jest pozytywny:

e ze wzgledu na spadek wydolnosci oddechowej zwigzany z zastosowaniem kodeiny, tego
rodzaju produkty lecznicze powinny by¢ stosowane tylko w leczeniu ostrego
(krétkotrwatego) umiarkowanego bélu u dzieci powyzej 12 roku zycia i tylko, gdy po uzyciu
innych srodkéw przeciwbélowych, takich jak paracetamol lub ibuprofen nie udaje sie
uzyskac¢ zniesienia lub zmniejszenia bolu

* kodeina nie powinna by¢ stosowana u dzieci z wszystkich grup wiekowych (ponizej 18 roku
zycia), ktore przeszly zabieg usuniecia migdaltkéw w leczeniu bezdechu sennego, gdyz ci
pacjenci sa bardziej podatni na wystapienie zaburzen oddechowych.

e informacje o leku powinny zawiera¢ ostrzezenie, ze nie nalezy stosowac¢ kodeiny u dzieci
majacych zaburzenia oddychania.

Zalecenia PRAC zostana rozpatrzone przez Grupe koordynacyjna ds. procedury wzajemnego
uznania i zdecentralizowanej dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh) podczas
spotkania w dniach 24-26 czerwca 2013 r. W przypadku pytan, nalezy skonsultowac sie z lekarzem
lub farmaceuta

Jesli stanowisko CMDh zostanie uchwalone jednogtosnie, porozumienie zostanie bezposrednio
wdrozone przez panstwa czlonkowskie, w ktérych dane produkty lecznicze sa zarejestrowane.
Stanowisko CMDh przeglosowane wiekszos$cia zostanie przekazane Komisji Europejskiej do
przyjecia w formie decyzji prawnie wiazacej dla w catej Unii Europejskiej
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