PRAC zaleca ograniczenie stosowania kodeiny jako leku przeciwbolowego
u dzieci

Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
(PRAC) zaleca zastosowanie szeregu s$rodkow, zwiazanych z bezpieczenstwem
stosowania lekow zawierajacych kodeing, stosowanych przeciwbdlowo u dzieci.
Zalecenia sa rezultatem dokonanego przez PRAC przegladu zgloszen cigzkich dziatan
niepozadanych u dzieci, w tym przypadkow zakonczonych zgonem po zazyciu kodeiny w
celu zlagodzenia bolu. Wigkszo$¢ przypadkow dziatan niepozadanych wystapila po
chirurgicznym usunigciu migdatkéw 1 wywolanego przez kodeing bezdechu sennego
(regularne wstrzymanie oddechu podczas snu).

Kodeina jest opioidem, ktory jest zarejestrowany jako s$rodek przeciwbolowy
przeznaczony dla dzieci i dorostych. Jest przeksztalcana w morfing w organizmie
pacjenta.

Dzieci, u ktorych wystapily cigzkie dzialania niepozadane, nalezaly do osob bardzo
szybko metabolizujacych .Kodeina jest przeksztalcana u tej grupy w morfing szybciej niz
u innych, w rezultacie uzyskujac wysoki poziomem morfiny we krwi, ktdra moze mie¢
dziatanie toksyczne i wywolywac np. depresj¢ oddechowa

Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
(PRAC) zalecil nastgpujace $rodki 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 zwiazany z zastosowaniem
kodeiny, tego rodzaju produkty lecznicze powinny by¢ stosowane tylko w
leczeniu ostrego (krotkotrwalego) umiarkowanego bolu u dzieci powyzej 12
roku zycia i tylko, gdy po uzyciu innych §rodkow przeciwbdlowych, takich jak
paracetamol lub ibuprofen nie udaje si¢ uzyska¢ zniesienia lub zmniejszenia
bolu

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

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

Poniewaz ryzyko stosowania kodeiny moze takze dotyczy¢ dorostych, PRAC zaleca
azeby nie stosowac jej u 0osob w kazdym wieku majacych wyjatkowo szybki metabolizm
lekéw, ani u matek karmiacych piersia, poniewaz kodeina moze dosta¢ si¢ do organizmu
niemowlecia z mlekiem matki.

Informacje o leku powinny réwniez zawiera¢ ogoélne wiadomosci dla przedstawicieli
zawodow medycznych, pacjentéw 1 opiekundw oséb chorych o ryzyku dziatan
niepozadanych wywolanych morfina, w przypadku stosowania kodeiny oraz jak
rozpozna¢ ich objawy.

Biorac pod uwagg wszystkie dostgpne informacje, PRAC zwrocil uwagg, ze profil
farmakokinetyczny kodeiny (opisujacy stgzenie leku 1 jego metabolitow) zostat
przeanalizowany dla dorostych, natomiast istnieje bardzo malo informacji w tym



zakresie w odniesieniu do dzieci. Zgtaszane przypadki depresji oddechowej zwiazanej z
uzyciem kodeiny wskazuja, ze ryzyko wystgpowania dziatan niepozadanych morfiny jest
wyzsze u dzieci ponizej 12 roku zycia . Dodatkowo ograniczone dane dotyczace
skutecznos$ci kodeiny w zakresie stosowania przeciwbdlowego u dzieci sugeruja, ze
dzialanie kodeiny na bol nie jest znacznie lepsze od innych nieopioidowych $rodkoéw
przeciwbolowych, takich jak paracetamol lub ibuprofen.

Zalecenia PRAC zostang rozpatrzone przez Grupg koordynacyjna ds. procedury
wzajemnego uznania i1 zdecentralizowanej stosowanych u ludzi (CMDh) podczas
spotkania w dniach 24-26 czerwca 2013 r. W przypadku pytan, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceutg

Informacje dodatkowe o leku:

Kodeina jest powszechnie stosowanym przeciwbolowym lekiem opioidowym. Jest
réwniez stosowana w leczeniu kaszlu (wskazanie nie jest objgte przedmiotowym
przegladem). W Unii Europejskiej produkty lecznicze zawierajace kodeing sa
zarejestrowane w procedurze narodowej 1 w zalezno$ci od panstwa cztonkowskiego, sa
dostepne na recepte lub bez. Kodeina jest dopuszczona do obrotu jako pojedyncza
substancja lub w potaczeniu z innymi substancjami, takimi jak aspiryna lub paracetamol.
Kodeina dziata przeciwbolowo w wyniku przeksztatcenia do morfiny. Kodeina jest
przeksztalcana w morfing w organizmie ludzkim za pomoca enzymu CYP2D6.
Powszechnie wiadomo, ze niektorzy pacjenci maja wyjatkowo szybki metabolizm
enzymu CYP2D6 i w ich organizmie kodeina jest przetwarzana na morfing szybciej niz u
pozostatych. Wywotuje to wysoki poziom morfiny we krwi, co moze mie¢ skutek
toksyczny i prowadzi¢ do np. trudnos$ci z oddychaniem.

Informacje dodatkowe o procedurze:

Przeglad zostat rozpoczety w dniu 3 pazdziernika 2012 r., na prosbe agencji lekow
Wielkiej Brytanii na mocy art. 31 dyrektywy 2001/83/WE. Po dyskusji przeprowadzone;j
31 pazdziernika 2012r., przeglad zostal poszerzony o dane dotyczace pooperacyjnego
zastosowania przeciwbolowego u dzieci.

Podczas przegladu PRAC ocenit wszystkie dostgpne dane stosunku korzys$ci i ryzyka
stosowania kodeiny jako leku przeciwbolowego, =z wlaczeniem danych
farmakokinetycznych, badan klinicznych, danych zebranych z panstw czlonkowskich w
okresie porejestracyjnym i opublikowanej literatury naukowej. Agencja poprosita takze
stowarzyszenia branzowe, w tym przedstawicieli zawodéw medycznych, organizacje
pacjentéw 1 ogoél spoteczenstwa, do przedstawienia danych istotnych w kontekscie
prowadzonej procedury.

Przeglad PRAC dotyczy tylko produktow zarejestrowanych w procedurze narodowe;,
jednak zalecenia PRAC zostana przestane Grupie koordynacyjnej, ktora przyjmie
ostateczne stanowisko. CMDh jest jednostka regulacyjna reprezentujaca panstwa
cztonkowskie Unii Europejskie;.

Jesli stanowisko CMDh zostanie uchwalone jednoglo$nie, porozumienie zostanie
bezposrednio wdrozone przez panstwa cztonkowskie, w ktorych dane produkty lecznicze
sa zarejestrowane. Stanowisko CMDh przeglosowane wigkszoscia zostanie przekazane



Komisji Europejskiej do przyjecia w formie decyzji prawnie wiazacej dla w catej Unii
Europejskie;.



