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Szanowna Pani,

w odpowiedzi na wiadomos¢ elektroniczng z dnia 3 lutego 2026 r., dotyczgca postulatu
objecia obowigzkiem wydawania na podstawie recepty produktdw leczniczych
zawierajgcych kodeine, w tym produktu leczniczego Thiocodin, zakwalifikowang jako
petycja w rozumieniu art. 2 ust. 3 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o petycjach (Dz.U. z
2018 r. poz. 870), uprzejmie informuje co nastepuje.

Substancja czynna zawarta w produkcie leczniczym Thiocodin — kodeina, nalezy do
najczesciej stosowanych lekow z grupy opioidédw, wykorzystywanych przede wszystkim
w leczeniu bdlu. Do pozostatych wskazan do jej stosowania, rOwniez poza granicami
Rzeczypospolitej Polskiej, nalezg w szczegdlnosci:

o kaszel - wykazuje skutecznos$é w leczeniu przewlektego kaszlu o réznych
etiologiach, przy czym dziatanie przeciwkaszlowe wystepuje przy mniejszych
dawkach niz dziatanie przeciwbdlowe;

e zespot niespokojnych nég (RLS) — moze by¢ stosowana w leczeniu postaci
opornej RLS, zwtaszcza w porze nocnej, przy zachowaniu mozliwie
najmniejszych skutecznych dawek;

e uporczywa biegunka — stosowana jako lek o charakterze paliatywnym.

W niektérych panstwach kodeina pozostaje dostepna bez recepty (OTC), w tym m.in. w
Danii, Japonii, Polsce oraz Wielkiej Brytanii. Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze kodeina,
podobnie jak inne opioidy, stanowi wartosciowy srodek w leczeniu bdlu, jednak wigze
sie réwniez z wysokim ryzykiem niewtasciwego stosowania, naduzywania, rozwoju
uzaleznienia oraz zwiekszonej Smiertelnosci. Zwraca sie réwniez uwage na zjawisko
wykorzystywania jej wiasciwosci euforyzujgcych przez osoby mtode. Nie jest to
zjawisko nowe, jednak jego rzeczywista skala pozostaje trudna do jednoznacznego
0szacowania.

Jak wskazano powyzej, dtugotrwate stosowanie kodeiny moze prowadzi¢ do rozwoju
uzaleznienia, na ktdrego wystgpienie wptywajg zaréwno uwarunkowania genetyczne,
jak i czestotliwosé jej stosowania. Kodeina jest prolekiem, metabolizowanym przez
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uktad biatek/enzyméw watrobowych do morfiny, ktéra odpowiada za wiekszo$¢
efektédw przeciwbdlowych kodeiny w organizmie. Istnieje ponad 100 wariantow tego
enzymu i dziatanie kodeiny zalezy przede wszystkim od specyficznego podtypu (osoby
metabolizujgce ultraszybko lub wolno). Osoby z ultraszybkim metabolizmem moga
mieé wysokie stezenie morfiny po podaniu kodeiny (w biatej populacji jest to 1% do
10%).

Kodeina stanowi obecnie sktadnik produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Ze wzgledu na ryzyko jej niewtasciwego
stosowania, wprowadzono okreslone ograniczenia w jej sprzedazy:

e obrot detaliczny produktami leczniczymi zawierajgcymi w sktadzie substancje o
dziataniu psychoaktywnym, posiadajgcymi kategorie dostepnosci "wydawane
bez przepisu lekarza - OTC" mogg prowadzi¢ wytgcznie apteki ogélnodostepne i
punkty apteczne;

e wramach jednorazowej sprzedazy mozna naby¢ maksymalnie jedno
opakowanie produktu leczniczego zawierajgcego kodeine.

Ponadto, zgodnie z art. 71a ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. 2025 poz. 750 ze zm.) obowigzuje bezwzgledny zakaz
wydawania produktow leczniczych zawierajgcych kodeine osobie, ktdra nie ukonczyta
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.

Whnoszgca petycje zwraca uwage na problem uzaleznienia wsréd oséb bliskich oraz
wskazuje, ze ograniczenie sprzedazy do jednego opakowania jest faktycznie pozorne,
poniewaz nie stanowi problemu nabycie leku w wiecej niz jednym punkcie sprzedazy. Z
przedstawiong argumentacjg nalezy sie co do zasady zgodzié¢, gdyz odpowiada ona
realiom praktyki obrotu.

Zmiana kategorii dostepnosci wszystkich produktéw leczniczych zawierajacych kodeine
z ,wydawanych bez recepty (OTC)” na leki ,wydawane z przepisu lekarza (Rp)” wymaga
przeprowadzenia analizy dostepnych danych, ktére nie mogg miec¢ charakteru
domyslnego ani spekulatywnego. Obejmuje to réwniez koniecznos$¢ wystgpienia przez
wnoszacy do Krajowego Centrum Przeciwdziatania Uzaleznieniom (zgtaszanie i ocena
przypadkéw uzaleznien wynikajacych ze stosowania lekdw ztozonych zawierajacych
kodeine).

Przy ocenie stosunku korzysci do ryzyka danej substancji czynnej, Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych, dalej: Urzad,
opiera sie na dostepnych i aktualizowanych danych - analizowane sg zaréwno
potencjalne korzysci, jak i zagrozenia wynikajgce ze stosowania leku w populacji.
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Wedtug informacji pochodzacych z Krajowego Centrum Przeciwdziatania
Uzaleznieniom, na ten moment brak jest szczegétowych danych dotyczacych skali
stosowania preparatéw z kodeing w celach medycznych i niemedycznych. Aby dokona¢
rzeczywistej oceny problemu i mdéc podjaé dalsze kroki, kazda tego typu sytuacja
powinna zostaé zgtoszona. Monitorowanie dziatan niepozadanych lekéw i czestosci ich
wystepowania jest kluczowe dla bezpieczenstwa terapii. Zgtoszenia mozna dokonac
samodzielnie przez elektroniczny formularz na stronie internetowej pn. System
Monitorowania Zagrozen (SMZ), u lekarza/farmaceuty lub bezposrednio do Urzedu.
Zgtoszenie pozwala na aktualizacje ulotek, zmiane kategorii dostepnosci, a nawet
wycofanie leku z rynku.

Jak wspomniano wyzej, dane te powinny by¢ réwniez przedktadane w Krajowym
Centrum Przeciwdziatania Uzaleznieniom, poniewaz brak dostepnych danych
uniemozliwia podjecie skutecznych dziatan.

Z powazaniem
Magdalena Wojciechowicz

Dyrektor Generalny

/dokument podpisany elektronicznie/
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