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Zakaz stosowania kodeiny na kaszel i przeziebienie u
dzieci do 12 roku zycia

CMDh?! przyjeta jednogitoénie nowe rozwigzania, majace na celu zminimalizowanie ciezkich dziatan
niepozadanych, m.in. zaburzen oddychania, dla lekow zawierajacych kodeine stosowanych w leczeniu

kaszlu i przeziebienia u dzieci. Nowe rozwigzania obejmuja:

e Wprowadzenie przeciwwskazania dla stosowania kodeiny u dzieci do 12 roku zycia. Oznacza to, ze
leki te nie mogq by¢ stosowane u tej grupy pacjentéw.
e Zastosowanie kodeiny na kaszel i przeziebienie nie jest zalecane dla dzieci i mitodziezy

z zaburzeniami oddychania, ktore sg w wieku od 12 do 18 lat.

Dziatanie kodeiny w organizmie zwigzane jest z jej przemiang w morfine. U niektorych oséb kodeina
jest przetwarzana w morfine szybciej niz jest to normalne, czego konsekwencjg jest wysokie stezenie
morfiny w organizmie. Wysokie poziomy morfiny mogq prowadzi¢ do ciezkich dziatan, np. trudnosci

w oddychaniu.

Nowe ograniczenia wynikajg z przegladu danych przeprowadzonego przez Komitet ds. Oceny Ryzyka
w Ramach Nadzoru Farmakoterapii (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee; PRAC). PRAC
wzigt pod uwage fakt, ze cho¢ wywotane morfing dziatanie moze wystepowac u pacjentéw w kazdym
wieku, to proces przemiany kodeiny w morfine w organizmie dzieci do 12 roku zycia, jest zmienny
i nieprzewidywalny, co naraza te grupe pacjentdw w wiekszym stopniu na dziatania niepozadane.
Dodatkowo, dzieci, u ktérych juz wystepujq trudnosci z oddychaniem, moga by¢ bardziej narazone na
tego rodzaju dziatania w przypadku stosowania kodeiny. PRAC zwrécit takze uwage, ze kaszel
i przeziebienie sg to zazwyczaj samoograniczajgce sie dolegliwosci, a dowody na skutecznos¢ dziatania

leczacego kaszel kodeiny u dzieci s ograniczone.

Dodatkowo, poza ograniczeniami stosowania kodeiny u dzieci, wprowadzono takze zakaz stosowania
kodeiny niezaleznie od wieku u oséb, o ktérych wiadomo, ze ich organizm przetwarza kodeine

w morfine szybciej niz jest to normalne (‘ultraszybki metabolizm’), oraz u matek karmiacych piersia,



poniewaz kodeina jest przekazywana dziecku wraz z mlekiem.

Biezacy przeglad danych poprzedzit inny badajacy dane dla kodeiny stosowanej przeciwbdlowo u

dzieci, ktérego rezultatem byto wprowadzenie szeregu ograniczen majacych zapewni¢, ze leki te beda
stosowane w mozliwie najbezpieczniejszy sposdb. Poniewaz podstawy dla tych ograniczen mozna
takze odnie$¢ do zastosowania kodeiny w przypadku kaszlu lub przezigbienia u dzieci, rozpoczeto
analize takiego zastosowania w panstwach Unii Europejskiej. Ograniczenia dla kodeiny stosowanej na
przeziebienie i kaszel, sa w przewazajacej mierze zgodne z wczesniejszymi zaleceniami dla kodeiny

stosowanej przeciwbdlowo.

Poniewaz CMDh przyjeta rozwigzania zaproponowane przez PRAC jednomysinie, zostang one
wprowadzone bezposrednio zgodnie z ustalonymi terminami przez panstwa czionkowskie, w ktérych

leki te zostaty dopuszczone do obrotu.

Informacje dla pacjentow

o W wyniku przeprowadzenia europejskiego przegladu danych dla lekéw zawierajacych kodeine
stosowanych w leczeniu kaszlu i przeziebienia, wprowadzono zmiany w stosowaniu tych lekéw, by
zapewnic¢ pozytywny stosunek korzysci do ryzyka, w przypadku stosowania ich u dzieci i mtodziezy.

. Leki zawierajace kodeine stosowane na kaszel i przeziebienie nie mogg by¢ podawane dzieciom
do 12 roku zycia, ze wzgledu na ryzyko ciezkich dziatan niepozadanych, obejmujgcych m.in. trudnosci
w oddychaniu.

. Nie zaleca sie stosowania lekéw zawierajacych kodeine u dzieci i mtodziezy wieku od 12 do 18 lat,
o ile wystepujg u nich trudnosci w oddychaniu, poniewaz ta grupa pacjentéw jest bardziej narazona na
wystgpienie probleméw z oddychaniem w wyniku stosowania kodeiny.

. Nie wolno podawac kodeiny pacjentom w kazdym wieku z ‘ultraszybkim metabolizmem kodeiny’,
u ktérych kodeina jest przetwarzana w morfine bardzo szybko, poniewaz sq bardziej narazeni na
ciezkie dziatania niepozadane.

o Matki karmiace piersig nie powinny przyjmowac kodeiny, poniewaz jest ona przekazywana razem
z mlekiem.

o Rodzice i opiekunowie powinni przerwa¢ podawanie leku zawierajgcego kodeine, oraz natychmiast
zwroci¢ sie o pomoc medyczng w przypadku pojawienia sie ktdregokolwiek z nastepujgcych objawéw:
spowolnione lub ptytkie oddychanie, dezorientacja, sennos$¢, zwezenie sie zrenic, nudnosci lub
wymioty, zaparcia i brak apetytu.

. W przypadku przyjmowania leku zawierajgcego kodeine, prosimy kierowac¢ wszelkie pytania

i watpliwosci do lekarza lub farmaceuty.

Informacje dla przedstawicieli zawoddéw medycznych

o Kodeina na kaszel i przeziebienie jest przeciwwskazana dla dzieci w wieku ponizej 12 lat i nie jest
zalecana dla dzieci w wieku od 12 do 18 lat, u ktérych wystepujg zaburzenia oddychania.

o Kodeina jest takze przeciwwskazana u kobiet karmigcych piersig i pacjentow, ktorzy majq ultra-
szybki metabolizm CYP2D6.

' CMDh jest organem regulacyjnym reprezentujacym panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej (UE) oraz Islandie,
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Powyzsze rozwigzania zaproponowano w konsekwencji przeprowadzenia przegladu danych
bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania kodeiny w leczeniu kaszlu i przeziebienia, wigcznie z danymi
z badan klinicznych, badan obserwacyjnych, meta-analiz, danych porejestracyjnych dostepnych

w Europie oraz pozostatej dostepnej literatury na temat stosowania kodeiny u dzieci.

W sumie zidentyfikowano na podstawie dostepnych publikacji 14 przypadkdéw zatrucia kodeing u dzieci
( wieku od 17 dni do 6 lat), powigzanych z leczeniem kaszlu w przebiegu infekcji uktadu oddechowego,

z czego cztery miaty skutek smiertelny.

Dostepne dane sugeruja, ze sposéb w jaki kodeina jest przetwarzana w morfine u dzieci w wieku do
lat 12, jest bardziej zmienny i nieprzewidywalny, w poréwnaniu z populacjg ogolng, co sprawia, ze ta
grupa jest bardziej narazona na wywotane morfing dziatania niepozadane. Dodatkowo, dowody na
skuteczno$¢ kodeiny w leczeniu kaszlu u dzieci sa ograniczone, a wytyczne miedzynarodowe
podkreslaja, ze kaszel w przebiegu infekcji wirusowych mozna leczy¢ za pomoca ptyndw i zwiekszenia
wilgotnosci powietrza otoczenia; w przypadku przewlektego kaszlu, leczenie nalezy ukierunkowac na

zwalczanie wywotujacej go choroby.

Dodatkowe informacje o leku

Kodeina jest lekiem opioidowym przetwarzanym przez organizm w morfine. Jest powszechnie
stosowana jako lek przeciwbolowy , a takze w leczeniu kaszlu i przeziebienia. W UE leki zawierajace
kodeine zostaty dopuszczone do obrotu w ramach procedur narodowych i sg dostepne na recepte lub
bez, w zaleznosci od panstwa cztonkowskiego. Kodeina jest sprzedawana jako lek jednosktadnikowy

lub w potaczeniu z innymi substancjami.

Dodatkowe informacje o procedurze

Przeglad danych dla kodeiny stosowanej w leczeniu kaszlu lub przeziebienia u dzieci rozpoczeto
w kwietniu 2014 na wniosek niemieckiej agencji lekow (BfArM), na mocy art. 31 dyrektywy
2001/83/WE.

Przeglad danych przeprowadzit Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC), Komitet odpowiedzialny za ocene kwestii bezpieczenstwa lekéw ludzkich, ktéry
opracowat szereg zalecen. Poniewaz wszystkie leki zawierajace kodeine zostaty wprowadzone do
obrotu w ramach procedur narodowych, zalecenia PRAC zostaty przekazane do CMDh, ktdra przyjeta
ostateczne stanowisko. CMDh jest organem regulacyjnym reprezentujgcym panstwa czionkowskie UE
oraz Islandie, Liechtenstein i Norwegie odpowiedzialnym za zapewnienie jednolitych sposob
postepowania odnoszacy sie do bezpieczenstwa dla lekéw dopuszczonych w ramach procedur

narodowych w catej UE.

W dniu 22. kwietnia 2015 CMDh przyjeta jednomysinie swoje stanowisko, co oznacza, ze rozwigzania
zalecane przez PRAC zostang bezposrednio wprowadzone przez panstwa cztonkowskie, w ktorych leki

zostaty dopuszczone do obrotu, zgodnie z ustalonymi terminami.

Liechtenstein i Norwegig.
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