WAZNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTOW
LECZNICZYCH

w sprawie rekomendacji Komitetu ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad
Bezpieczeristwem Farmakoterapii przyjetej przez Grupe koordynacyjna, dotyczacych
aktualizacji ChPL w pkt. 4.2 oraz ulotki dla produktéw leczniczych zawierajacych
kodeing, w zakresie ograniczenia stosowania u dzieci kodeiny jako leku
przeciwbdlowego.

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

Zalecenia s rezultatem dokonanego przez PRAC przegladu zgtoszen ciezkich dziatan
niepozadanych u dzieci, w tym przypadkéw zakoriczonych zgonem po zazyciu kodeiny w celu
ztagodzenia bolu. Wigkszos¢ przypadkow dziatan niepozadanych wystgpita 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 morfing w organizmie pacjenta. Dzieci, u ktérych
wystapily ciezkie dziatania niepozadane, nalezaly do oséb bardzo szybko metabolizujgcych.

PRAC doszedt do wniosku, ze konieczne jest wprowadzenie rozwigzan minimalizujgacych
ryzyko, dla zapewnienia, by tylko dzieci, dla ktérych korzyéci ze stosowania leku
przeciwbolowego przewazajq nad ryzykiem leczone byly kodeing.

CMDh zgadza sie z wnioskami PRAC i przyjeta nastepujace zalecenia:

— Leki zawierajgce kodeinge powinny by¢ stosowane jedynie do leczenia ostrego bolu
(krétkotrwatego) o umiarkowanym nasileniu u dzieci powyzej 12 roku zycia, oraz
jedynie jesli nie mozna go usmierzy¢ zadnym innym $rodkiem przeciwbolowym, np.
paracetamolem lub ibuprofenem. Ograniczenie to wprowadzono ze wzgledu na ryzyko
depresji oddechowej zwigzanej ze stosowaniem kodeiny.

— Kodeiny nie powinno si¢ stosowa¢ u dzieci (ponizej 18 roku zycia), ktére przeszly
operacjg usuwania migdatkow w leczeniu bezdechu sennego, poniewaz ci pacjenci sg
bardziej podatni na zaburzenia oddychania.

— Informacje o produktach dla tych lekéw powinny zawiera¢ ostrzezenia, ze dzieci

z zaburzeniami oddechowymi nie powinny stosowac kodeiny.
Ryzyko dziatan niepozgdanych zwigzane ze stosowaniem kodeiny dotyczy takze dorostych.
Kodeina nie powinna by¢ stosowane u ludzi w jakimkolwiek wieku, nalezacych do grupy

charakteryzujgcej sig¢ wyjatkowo szybkim metabolizowaniem lekéw, ani u matek karmigcych



piersig (poniewaz kodeina moze zosta¢ dostarczona do organizmu dziecka z mlekiem matki).
Informacje o produkcie dla kodeiny powinny zawiera¢ ogolne dane dla przedstawicieli
zawodéw medycznych, pacjentéw i ich opiekunéw o ryzyku dziatan niepozadanych
wywotanych morfing (bedacg metabolitem kodeiny), przy stosowaniu kodeiny, oraz jak
rozpoznac ich objawy.

W zwigzku z powyzszym podmioty odpowiedzialne posiadajgce pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktéw leczniczych zawierajgcych jako substancje czynng kodeing sg
zobligowane zlozy¢ wniosek o dokonanie odpowiedniej zmiany porejstracyjnej do Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w
nieprzekraczalnym terminie do 1 pazdziernika 2013.

Szczegdlowe informacje dotyczace aktualizacji ChPL oraz ulotki znajdziecie

Panstwo pod adresem:

http://www.urpl.gov.pl/pl-polskie-teksty-zalecanych-zmian




