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Kodeiny nie wolno stosowac w leczeniu kaszlu i
przeziebienia u dzieci ponizej 12. roku zycia

CMDh? uzgodnita w drodze konsensusu nowe dziatania stuzace zminimalizowaniu ryzyka wystapienia
powaznych dziatan niepozadanych, w tym problemdéw z oddychaniem, zwigzanych ze stosowaniem
lekéw zawierajacych kodeine w leczeniu kaszlu i przeziebienia u dzieci. Wyniki tych nowych dziatan:

e Stosowanie kodeiny w leczeniu kaszlu i przeziebienia u dzieci ponizej 12. roku zycia jest obecnie
przeciwwskazane. Oznacza to, ze leku nie wolno stosowaé w tej grupie pacjentéw.

e Nie zaleca sie stosowania kodeiny w leczeniu kaszlu i przeziebienia u dzieci i mtodziezy w wieku od
12 do 18 lat, u ktérych wystepujgq problemy z oddychaniem.

Dziatanie kodeiny wynika z jej przeksztatcenia w morfine w organizmie. U niektorych oséb kodeina jest
przeksztatcana w morfine z wiekszg szybkoscig niz normalnie, co skutkuje duzym stezeniem morfiny
we krwi. Duze stezenie morfiny moze prowadzi¢ do powaznych nastepstw, takich jak trudnosci w
oddychaniu.

Nowe dziatania opieraja sie na ponownej ocenie przeprowadzonej przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w
ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej Agencji Lekéw. PRAC
uznat, ze pomimo mozliwosci wystgpienia dziatan niepozadanych wywotanych przez morfine u
pacjentéw w kazdym wieku, sposéb przeksztatcania kodeiny w morfine u dzieci ponizej 12. roku zycia
jest bardziej zréznicowany i nieprzewidywalny, co stwarza w tej populacji szczegdlne ryzyko
wystgpienia takich dziatan niepozgdanych. Ponadto dzieci, u ktérych juz wystepujg problemy z
oddychaniem, moga by¢ bardziej podatne na te problemy w zwigzku ze stosowaniem kodeiny. PRAC
zauwazyt takze, ze kaszel i przeziebienie sq zasadniczo chorobami samoograniczajacymi i dowody na
skutecznos¢ kodeiny w leczeniu kaszlu u dzieci s ograniczone.

Oprécz nowych dziatan dotyczacych stosowania leku u dzieci, kodeiny nie wolno réwniez stosowac u
0s0b w kazdym wieku, u ktérych kodeina jest przeksztatcana w morfine z wiekszg szybkoscig niz
normalna (osoby z ultraszybkim metabolizmem), a takze u matek karmiacych piersia, poniewaz
kodeina przenika do mleka matki i moze zaszkodzi¢ dziecku.

1 CMDh jest organem nadzorujacym leki, reprezentujacym pafstwa cztonkowskie Unii Europejskiej (UE), Islandie,
Liechtenstein i Norwegie.
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Niniejsza procedure ponownej oceny przeprowadzono w nastepstwie poprzedniej procedury ponownej
oceny stosowania kodeiny w tagodzeniu bdlu u dzieci, ktéra skutkowata wprowadzeniem kilku
ograniczen w celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania leku. Poniewaz zdano sobie
sprawe, ze podobne kwestie mogg dotyczy¢ stosowania kodeiny w leczeniu kaszlu i przeziebienia u
dzieci, rozpoczeto procedure ponownej oceny na terenie catej Unii Europejskiej. Ograniczenia
stosowania kodeiny w leczeniu kaszlu i przeziebienia sg w wiekszosci zgodne z wczesniejszymi
zaleceniami dotyczacymi stosowania kodeiny w tagodzeniu bélu.

Poniewaz CMDh przyjeta teraz dziatania zalecane przez PRAC w drodze konsensusu, zostang one
bezposrednio wdrozone przez te panstwa cztonkowskie, w ktérych leki zostaty dopuszczone do obrotu,
zgodnie z przyjetym terminarzem.

Informacje dla pacjentow

e W nastepstwie procedury ponownej oceny przeprowadzonej na terenie catej Unii Europejskiej,
dotyczacej stosowania kodeiny w leczeniu kaszlu, wprowadzono zmiany do sposobu stosowania leku
w celu zapewnienia, ze korzysci bedg nadal przewyzszac¢ ryzyko stosowania u dzieci i mtodziezy.

e Lekdw zawierajacych kodeine nie wolno stosowacé w leczeniu kaszlu i przeziebienia u dzieci ponizej
12. roku zycia z uwagi na ryzyko wystapienia powaznych dziatan niepozadanych, w tym problemow
z oddychaniem.

¢ Nie zaleca sie stosowania kodeiny u dzieci w wieku od 12 do 18 lat, u ktérych wystepujg problemy
z oddychaniem, poniewaz grupa ta moze by¢ bardziej podatna na problemy z oddychaniem w
zwigzku ze stosowaniem kodeiny.

¢ Pacjentom w kazdym wieku bedacy osobami z ultraszybkim metabolizmem, co oznacza, ze kodeina
jest u nich przeksztatcana w morfine z bardzo duza szybkoscia, nie wolno podawac kodeiny w
leczeniu kaszlu i przeziebienia z uwagi na wieksze ryzyko wystapienia powaznych dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem kodeiny.

e Matkom karmigcym piersig nie wolno podawac kodeiny, poniewaz kodeina przenika do mleka matki
i moze zaszkodzi¢ dziecku.

e Rodzice i opiekunowie powinni przerwac¢ podawanie leku i natychmiast zgtosic sie do lekarza w
przypadku wystgpienia u pacjenta nastepujacych objawdw: powolne lub ptytkie oddechy,
dezorientacja, sennos¢, zwezenie zrenic, nudnosci lub wymioty, zaparcia, brak apetytu.

e W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych stosowania kodeiny u osoby dorostej lub dziecka
nalezy zgtosic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Informacje dla personelu medycznego

e Stosowanie kodeiny w leczeniu kaszlu i przeziebienia jest obecnie przeciwwskazane u dzieci ponizej
12. roku zycia i niezalecane u dzieci w wieku od 12 do 18 lat z zaburzeniami oddychania.

e Stosowanie kodeiny jest takze przeciwwskazane u kobiet karmigcych piersig i pacjentéw z
ultraszybkim metabolizmem CYP2D6.

Te nowe dziatania opierajq sie na ponownej ocenie dostepnych danych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania i skutecznosci kodeiny w leczeniu kaszlu i przeziebienia, w tym danych pochodzacych z
badan klinicznych, badan obserwacyjnych, metaanaliz, danych uzyskanych po wprowadzeniu produktu
do obrotu w Europie oraz opublikowanych danych dotyczacych stosowania kodeiny u dzieci.
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tacznie w opublikowanym pismiennictwie zidentyfikowano 14 przypadkow dotyczacych zatrucia
kodeing u dzieci (w wieku od 17 dni do 6 lat), zwigzanych z leczeniem kaszlu i zakazenia drég
oddechowych.

Dostepne dane wskazujg, ze sposob przeksztatcania kodeiny w morfine u dzieci ponizej 12. roku zycia
jest bardziej zréznicowany i nieprzewidywalny, co stwarza w tej populacji szczegdlne ryzyko
wystgpienia dziatan niepozadanych wywotanych przez morfine. Dodatkowo dowody $wiadczace o
skutecznosci kodeiny w leczeniu kaszlu u dzieci sg ograniczone, a wytyczne miedzynarodowe
podkreslaja, ze kaszel zwigzany z zakazeniem wirusowym moze by¢ kontrolowany w zadowalajgcym
stopniu poprzez podawanie ptyndw i zwiekszenie wilgotnosci otoczenia. W przypadku kaszlu
przewlektego leczenie powinno by¢ skierowane na chorobe, ktéra go wywotuje.

Wiecej informacji o leku

Kodeina jest lekiem opioidowym przeksztatcanym w organizmie w morfing. Jest ona powszechnie
stosowana w fagodzeniu bdlu i w leczeniu objawdw kaszlu i przeziebienia. W UE leki zawierajace kodeine
zostaty dopuszczone do obrotu w drodze procedur krajowych i sq dostepne w réznych panstwach
cztonkowskich z przepisu lekarza lub bez recepty. Kodeina jest wprowadzana do obrotu jako lek
jednosktadnikowy lub w skojarzeniu z innymi substancjami czynnymi.

Wiecej informacji o procedurze

Niniejszq procedure ponownej oceny stosowania kodeiny w leczeniu kaszlu i przeziebienia u dzieci
wszczeto w kwietniu 2014 r. na wniosek niemieckiej agencji nadzorujacej leki (BfArM) zgodnie z art. 31
dyrektywy 2001/83/WE.

Ponowng ocene prowadzit Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC) — Komitet Europejskiej Agencji Lekdw odpowiedzialny za ocene kwestii
bezpieczenstwa stosowania lekdw u ludzi, ktéry wydat zbiér zalecen. Poniewaz wszystkie leki
zawierajgce kodeine zostaty dopuszczone do obrotu w drodze procedur krajowych, zalecenia PRAC
zostaty przekazane do CMDh w celu przyjecia stanowiska w tej sprawie. CMDh to organ reprezentujacy
panstwa cztonkowskie UE oraz Islandie, Liechtenstein i Norwegie, odpowiedzialny za ujednolicenie
standardéw bezpieczenstwa w odniesieniu do lekéw dopuszczonych do obrotu w drodze procedur
krajowych w catej UE.

W dniu 22 kwietnia 2015 r. CMDh przyjeta stanowisko w drodze konsensusu, zgodnie z ktérym
dziatania zalecone przez PRAC zostang bezposrednio wdrozone przez te panstwa cztonkowskie, w
ktdérych leki te zostaty dopuszczone do obrotu, zgodnie z przyjetym terminarzem.

Dane kontaktowe naszego rzecznika prasowego

Monika Benstetter
Tel. +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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