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Szanowna Pani,

w odpowiedzi na petycje, przekazang przez Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny pismem
z dnia 19 marca 2025 r. (znak sprawy: NFKS.550.179.2025.KK.1) do Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (zwanego dale;j:
»Urzedem”), dotyczacg usuniecia leku Thiocodin z listy lekéw dostepnych bez recepty,
uprzejmie informuje co nastepuje.

Kodeina jest pochodng morfiny o osrodkowym dziataniu przeciwkaszlowym - hamuje
odruch kaszlowy, zmniejszajgc czestos¢ napadow kaszlu. Znalazta zastosowanie w
przemysle farmaceutycznym, gdzie w niewielkich ilosciach wchodzi w sktad lekéw
ztozonych — przeciwbdlowych oraz przeciwkaszlowych (w postaci tabletek lub syropéw).

Pod wzgledem farmakologicznym i klinicznym dziatanie kodeiny jest zblizone do morfiny,
lecz kilkukrotnie stabsze. Kodeina dziata poprzez pobudzanie receptoréw opioidowych,
co objawia sie dziataniem przeciwbdlowym, przeciwkaszlowym, zapierajgcym, ale takze
wywotaniem euforii, odprezenia i dystansu wobec biezgcych spraw.

Dtugotrwate stosowanie preparatéw zawierajacych kodeine moze prowadzi¢ do
uzaleznienia. Ryzyko to wzrasta w przypadku celowego stosowania kodeiny w celu
zmiany stanu psychicznego oraz przy istniejgcych predyspozycjach genetycznych.

Wedtug informacji pochodzacych z Krajowego Centrum Przeciwdziatania Uzaleznieniom,
brak jest szczegdétowych danych dotyczacych skali stosowania preparatéw z kodeing w
celach medycznych i niemedycznych (https://kcpu.gov.pl/).

Kodeina jest obecnie sktadnikiem lekéw dopuszczonych do obrotu w Polsce. Ze wzgledu
na ryzyko jej niewtasciwego stosowania, obowigzujg ograniczenia w jej sprzedazy. W
ramach jednorazowej sprzedazy mozna naby¢ maksymalnie jedno opakowanie produktu
leczniczego zawierajgcego kodeine. Ponadto, zgodnie z art. 73 ust. 3 ustawy z dnia 6
wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2025 poz. 750) obowigzuje
bezwzgledny zakaz wydawania produktéw leczniczych zawierajgcych kodeine przez
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apteke ogdlnodostepng lub punkt aptecznych osobie, ktéra nie ukoriczyta osiemnastego
roku zycia oraz osobie co do ktérej farmaceuta lub technik farmaceutycznych uzna, iz
ten produkt leczniczy moze zostaé wykorzystany w celach pozamedycznych lub
spowodowac zagrozenie dla zdrowia lub zycia.

Wnoszgca petycje zwraca uwage na problem uzaleznienia wsrdd oséb bliskich oraz
wskazuje, ze ograniczenie sprzedazy do jednego opakowania jest faktycznie pozorne.

Warto podkresli¢, ze przy ocenie stosunku korzysci do ryzyka danej substancji czynnej —
jak w przypadku produktu leczniczego Thiocodin, zawierajgcego kodeine i sulfogwajakol
- Urzad opiera sie na wszystkich dostepnych i aktualnych danych. Analizowane s3
zaréwno potencjalne korzysci, jak i zagrozenia wynikajgce ze stosowania leku w
populacji, a takze rozwazana jest odpowiednia kategoria dostepnosci.

Zgodnie z informacjami zawartymi w ulotce dla pacjenta oraz Charakterystyce Produktu
Leczniczego, produkt leczniczy Thiocodin zaleca sie do krétkotrwatego stosowania w
leczeniu suchego, uporczywego kaszlu bez odkrztuszania wydzieliny. W punkcie 4.4
Charakterystyki Produktu Leczniczego (ostrzezenia i sSrodki ostroznosci) znajduje sie
informacja:

,Jezeli kaszel nie ustgpi po 3 dniach stosowania produktu lub jezeli kaszlowi towarzyszy
wysoka temperatura ciata, wysypka skdrna albo utrzymujacy sie bdl gtowy, nalezy
zweryfikowac przyczyne kaszlu. Naduzywanie produktéw zawierajacych kodeine
(stosowanie dtuzsze niz zalecane i (lub) w dawkach wiekszych niz zalecane) moze
prowadzi¢ do fizycznego, jak i psychicznego uzaleznienia. Po nagtym zakorczeniu
leczenia mogg wystgpi¢ objawy odstawienne.”

Zmiana kategorii dostepnosci wszystkich produktéw leczniczych zawierajacych kodeine z
dostepnych bez recepty na leki wydawane z przepisu lekarza wymagataby
przeprowadzenia pogtebionej analizy dostepnych danych, w tym wystgpienia do
Krajowego Centrum Przeciwdziatania Uzaleznieniom w zakresie przypadkow uzaleznien
wobec danych na temat skutecznosci lekdw ztozonych zawierajgcych kodeine.

W okresie 2021 — 2025 zgtoszono 22 przypadki dziatan niepozadanych zwigzanych z
produktem leczniczym Thiocodin.

Na obecnym etapie, wobec braku jednoznacznych i udokumentowanych danych
narastajgcego problemu uzaleznien, Urzad stoi na stanowisku pozostawienia
dotychczasowej kategorii dostepnosci z jednoczesnym dalszym monitorowaniem
przedmiotowe] problematyki. Jednoczesnie Urzad zwraca uwage, ze niezwykle istotne w
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analizie omawianej problematyki jest stanowisko Krajowego Centrum Przeciwdziatania
Uzaleznieniom, ktére dysponuje aktualng i najlepsza wiedzg z tym zakresie.

Z powazaniem

Magdalena Wojciechowicz

Dyrektor Generalny

/dokument podpisany elektronicznie/
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