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ANEXA I 
 

Lista cu denumirile comerciale, formele farmaceutice, concentraţiile, 
căile de administrare ale medicamentelor, deţinătorii autorizaţiei de 

punere pe piaţă în România 
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Statul 
Membru  
UE/SEE 

Deţinătorul 
autorizaţiei de punere 
pe piaţă 

DCI Numele inventat Concentraţia 
 

Forma 
farmaceutică 
 

Calea de 
administrare 

România S.C. Fabiol S.A, B-dul 
Timişoara nr. 50, 
Bucureşti, 
61333 
România 

codeină CODEINA FABIOL 15 mg 15 mg comprimat administrare 
orală 

România S.C. LaborMed Pharma 
S.A.,B-dul Theodor 
Pallady nr. 44 B,sector 
3, 
032266 Bucureşti, 
România 

codeină CODEINA FOSFAT LPH 
15 mg 

15 mg comprimat administrare 
orală 

România S.C. SINTOFARM 
S.A.Str. Ziduri între Vii 
nr.22, Bucureşti, 
sector 3, 023324 
România 

codeină FOSFAT DE CODEINA 15 
mg 

15 mg comprimat administrare 
orală 

România S.C. Farmacom S.A. 
Str. Zizinului Nr. 112, 
2200 Braşov, 
500407 
România 

codeină FARMACOD 15 mg comprimat administrare 
orală 

România S.C. MAGISTRA C & C 
S.R.L.Bd-ul Aurel 
Vlaicu nr. 82 A, 
Constanţa, 
România 

codeină CODEINA FOSFAT MCC 
15 mg 

15 mg comprimat administrare 
orală 

România S.C. Slavia Pharm 
S.R.L. Str. Ştirbei 
Vodă Nr. 53-55, 
Sector 1, Bucureşti, 
10103 
România 

codeină CODEINA FOSFAT 15 mg comprimat administrare 
orală 

România S.C. Bio EEL S.R.L.Str. 
Bega Nr. 4, Târgu- 
Mureş, 540390 
România 

codeină CODEINA FOSFORICA 15 mg comprimat administrare 
orală 
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Statul 
Membru  
UE/SEE 

Deţinătorul 
autorizaţiei de punere 
pe piaţă 

DCI Numele inventat Concentraţia 
 

Forma 
farmaceutică 
 

Calea de 
administrare 

România GEDEON RICHTER 
ROMÂNIA SA 
Str. Cuza Vodă nr. 99- 
105, Târgu-Mureş, 
România 

acid acetilsalicilic, 
paracetamol , 
fosfat de codeină 
hemihidrat , 
cafeină anhidră 

FASCONAL 200mg+200mg+
10 mg+25mg 

comprimat administrare 
orală 

România S.C. Bio EEL S.R.L.Str. 
Bega Nr. 4, Târgu- 
Mureş, 540390 
România 

acid acetilsalicilic, 
paracetamol, 
fosfat de codeină 
hemihidrat 

ASPACO 300mg + 250mg 
+ 
12mg 

comprimat administrare 
orală 

România HIPOCRATE 2000 
S.R.L.  Str. Prahova, 
Nr. 6A, Sector 1, 
Bucureşti 012423, 
România 

paracetamol, 
fosfat de codeină 
hemihidrat, 
cafeină anhidră 

SOLPADEINE 500 mg/8 
mg/30 mg comprimate 
efervescente 

500 mg+8 
mg+30 mg 

compri
mat 
eferves
cent 

administrare 
orală 

România HIPOCRATE 2000 
S.R.L.  Str. Prahova, 
Nr. 6A, Sector 1, 
Bucureşti 012423, 
România 

paracetamol, 
fosfat de codeină 
hemihidrat, 
cafeină anhidră 

SOLPADEINE 
COMPRIMATE 

500 mg+8 
mg+30 mg 

comprimat administrare 
orală 

România S.C. TERAPIA S.A 
Str. Fabricii Nr.124, 
Cluj-Napoca, Judeţul 
Cluj, 400632 
Romania 

paracetamol, 
cafeină anhidră, 
fosfat de 
codeină 
hemihidrat 

CODAMIN P 400mg+ 
23mg+15mg 

comprimat administrare 
orală 

România ALKALOID - INT d.o.o 
Šlandrova ulica 4, 
1231 Ljubljana - 
Črnuče, Slovenia 

paracetamol, 
propifenazonă, 
cafeină 
, fosfat de codeină 

 

CAFFETIN 250mg+ 
210mg+50mg+1
0m g 

comprimat administrare 
orală 

România RECKITT BENCKISER 
HEALTHCARE 
INTERNATIONAL 
LIMITED 103-105 Bath 
Road, Slough, 
Berkshire SL1 3UH, 
Marea Britanie 

ibuprofen, fosfat de 
codeină hemihidrat 

NUROFEN PLUS 200mg +12,8 mg comprimat 
filmat 

administrare 
orală 
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Anexa III 
 

Amendamente la punctele corespunzătoare din rezumatul 
caracteristicilor produsului şi prospecte 

 
 
Notă: 
 
Acest rezumat al caracteristicilor produsului, această etichetare şi acest prospect sunt rezultatul 
procedurii de arbitraj. 
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI  
 
Următorul text trebuie inclus în RCP-ul autorizaţiilor de punere pe piaţă ale medicamentelor care intră 
sub incidenţa acestei proceduri (vezi anexa I): 
 
Pct. 4.1 - Indicaţii terapeutice 
 
Notă: pentru medicamentele autorizate numai pentru utilizare la copii şi adolescenţi: 
<„Codeina este indicată la adolescenţi cu vârsta peste 12 ani pentru tratamentul durerilor acute 
moderate, care nu sunt considerate a fi ameliorate de alte analgezice, cum sunt paracetamolul sau 
ibuprofenul (în monoterapie).”> 
 
Notă: pentru medicamentele autorizate pentru utilizare fără a se specifica un interval de vârstă: 
<„Codeina este indicată la pacienţi cu vârsta peste 12 ani pentru tratamentul durerilor acute moderate, 
care nu sunt considerate a fi ameliorate de alte analgezice, cum sunt paracetamolul sau ibuprofenul (în 
monoterapie).”> 
 
Pct. 4.2 - Doze şi mod de administrare 
 
Notă: Pentru medicamentele care conţin numai codeină, trebuie utilizat textul de mai jos. 
 
„Codeina trebuie utilizată în doza minimă eficace şi pentru cea mai scurta perioadă de timp. Această 
doză poate fi administrată până la de 4 ori pe zi, la intervale de minimum 6 ore. Doza zilnică maximă 
de codeină nu trebuie să depăşească 240 mg.” 
 
Notă: Pentru combinaţii, dozele trebuie revizuite la nivel naţional şi adaptate pentru a reflecta 
cerinţele specifice ale medicamentului, corespunzătoare celorlalte substanţe active. Doza zilnică 
maximă de codeină nu trebuie să depăşească 240 mg. 
 
„Durata tratamentului trebuie limitată la 3 zile, iar dacă nu se obţine ameliorarea eficientă a durerii, 
pacienţii/persoanele care îi îngrijesc trebuie sfătuiţi să se adreseze unui medic.” 
 
„Copii şi adolescenţi: 
 
Adolescenţi cu vârsta cuprinsă între 12 ani şi 18 ani: 
 
Notă: Pentru medicamentele care conţin numai codeină, trebuie utilizat textul de mai jos, dar trebuie 
revizuit la nivel naţional şi adaptat pentru a reflecta cerinţele specifice ale medicamentului în ceea ce 
priveşte intervalul de doze. Intervalul aproximativ recomandat este cuprins între 30 mg şi 60 mg. 
 
Doza de codeină recomandată la adolescenţi cu vârsta de 12 ani şi peste trebuie să fie de [A se 
completa la nivel naţional intervalul de doze], la 6 ore; dacă este necesar, administrarea se poate repeta 
până la doza maximă de 240 mg codeină pe zi. Doza este determinată în funcţie de greutatea corporală 
(0,5-1 mg/kg).” 
 
Notă: Pentru combinaţii, dozele trebuie revizuite la nivel naţional şi adaptate pentru a reflecta 
cerinţele specifice ale medicamentului, corespunzătoare celorlalte substanţe active. 
 
Copii cu vârsta sub 12 ani: 
„Codeina nu trebuie utilizată la copii cu vârsta sub 12 ani, din cauza riscului de toxicitate la opioide, 
ca urmare a metabolizării variabile şi imprevizibile a codeinei la morfină (vezi pct. 4.3 şi 4.4).” 
 
Pct. 4.3 - Contraindicaţii 
 
• „La toţi copiii şi adolescenţii (cu vârsta cuprinsă între 0-18 ani) la care se efectuează 

tonsilectomie şi/sau adenoidectomie pentru tratamentul sindromului de apnee obstructivă în 
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somn, din cauza unui risc crescut de apariţie a unor reacţii adverse grave şi care pun viaţa în 
pericol (vezi pct. 4.4)” 

• „La femei care alăptează (vezi pct. 4.6)” 
• „La pacienţi cunoscuţi ca metabolizatori ultra-rapizi CYP2D6” 
 
Pct. 4.4 - Atenţionări şi precauţii speciale pentru utilizare 
 
„Metabolismul CYP2D6 
Codeina este metabolizată la morfină, metabolitul său activ, de către enzima hepatică CYP2D6. Dacă 
pacientul prezintă un deficit enzimatic sau lipsa completă a enzimei, nu se va obţine un efect analgezic 
adecvat. Estimările indică faptul că până la 7% din populaţia caucaziană poate avea acest deficit. Dacă 
însă pacientul este un metabolizator rapid sau ultra-rapid, există un risc crescut de apariţie a reacţiilor 
adverse ale toxicităţii la opioide, chiar şi pentru dozele prescrise uzual. Aceşti pacienţi metabolizează 
rapid codeina la morfină, ceea ce determină concentraţii plasmatice de morfină mai mari decât cele 
preconizate. 
 
Simptomele generale ale toxicităţii la opioide includ confuzie, somnolenţă, respiraţie superficială, 
mioză, greaţă, vărsături, constipaţie şi lipsa poftei de mâncare. În cazuri severe, acestea pot include 
simptome ale deprimării circulatorii şi respiratorii, care pot pune viaţa în pericol şi, foarte rar, pot fi 
letale. 
Estimările prevalenţei metabolizatorilor ultra-rapizi în diferitele populaţii sunt rezumate mai jos: 
 
Populaţia Prevalenţa % 
Afro-etiopiană 29% 
Afro-americană 3,4% până la 6,5% 
Asiatică 1,2% până la 2% 
Caucaziană 3,6% până la 6,5% 
Greacă 6,0% 
Ungară 1,9% 
Nord-europeană 1% până la 2% 
 
„Utilizare post-chirurgicală la copii 
Au existat raportări în publicaţii despre faptul că administrarea post-chirurgicală a codeinei la copii, 
după tonsilectomie şi/sau adenoidectomie efectuate pentru tratamentul sindromului de apnee 
obstructivă în somn, a provocat evenimente adverse rare, dar care au pus viaţa în pericol, inclusiv 
deces (vezi şi pct. 4.3). Toţi copiii au fost trataţi cu doze de codeină aflate în intervalul de doze 
adecvat; cu toate acestea, s-a evidenţiat că aceşti copii erau, fie metabolizatori ultra-rapizi, fie 
metabolizatori rapizi, în ceea ce priveşte capacitatea lor de a metaboliza codeina la morfină.” 
 
„Copii cu funcţia respiratorie compromisă 
Utilizarea codeinei nu este recomandată la copii care pot avea funcţia respiratorie compromisă, ca în 
cazul tulburărilor neuromusculare, afecţiunilor cardiace sau respiratorii severe, infecţiilor tractului 
respirator superior sau pulmonare, politraumatismelor sau procedurilor chirurgicale ample. Aceşti 
factori pot agrava simptomele toxicităţii la morfină. 
 
Pct. 4.6 - Fertilitatea, sarcina şi alăptarea 
 
„Codeina nu trebuie utilizată în timpul alăptării (vezi pct. 4.3). 
La dozele terapeutice obişnuite, codeina şi metabolitul său activ pot fi prezenţi în lapte în doze foarte 
mici şi este puţin probabil să provoace efecte negative la sugarul alăptat. Cu toate acestea, dacă 
pacientul este un metabolizator ultra-rapid CYP2D6, concentraţii mai mari ale metabolitului activ, 
morfina, pot fi prezente în lapte şi, în cazuri foarte rare, pot determina simptome de toxicitate la 
opioide la sugar, care pot fi letale.” 
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Pct. 5.1 - Proprietăţi farmacodinamice 
 
„Codeina este un analgezic slab, cu acţiune centrală. Codeina îşi exercită efectul prin intermediul 
receptorilor opioizi µ, cu toate că are afinitate scăzută pentru aceşti receptori, iar efectul analgezic este 
determinat de conversia la morfină. Codeina, în special în asociere cu alte analgezice, cum este 
paracetamolul, s-a arătat că este eficace în durerea nociceptivă acută.” 
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PROSPECTUL (P) 
 
Următorul text trebuie inclus în prospectul autorizaţiilor de punere pe piaţă: 
 
Pct. 1. - Ce este [Numele Inventat] şi pentru ce se utilizează 
 
„Codeina poate fi utilizată o perioadă scurtă de timp la adolescenţi cu vârsta peste 12 ani, pentru 
ameliorarea durerilor moderate, care nu sunt ameliorate de alte analgezice, cum sunt paracetamolul 
sau ibuprofenul administrate singure.” 
 
„Acest medicament conţine codeină. Codeina aparţine unei clase de medicamente denumită analgezice 
opioide, care ameliorează durerea prin acţiunea lor. Poate fi utilizată singură sau în asociere cu alte 
analgezice, cum este paracetamolul.” 
 
Pct. 2. - Ce trebuie să ştiţi înainte să luaţi [Numele Inventat] 
 
Nu <luaţi> <utilizaţi> [Numele Inventat]: 
 
„Pentru ameliorarea durerii la copii şi adolescenţi (cu vârsta cuprinsă între 0-18 ani) după îndepărtarea 
amigdalelor sau a vegetaţiilor adenoide (polipilor) pentru tratamentul sindromului de apnee 
obstructivă în somn” 
 
„Dacă ştiţi că metabolizaţi foarte repede codeina la morfină” 
 
„Dacă alăptaţi” 
 
Atenţionări şi precauţii 
 
„Codeina este transformată în morfină de către o enzimă de la nivelul ficatului. Morfina este o 
substanţă care determină ameliorarea durerii. Anumite persoane au o altă variantă a acestei enzime, iar 
acest fapt le poate afecta în diferite moduri. La unele persoane nu se produce morfină sau se produce 
în cantităţi foarte mici şi nu va apărea o ameliorare suficientă a durerii. Alte persoane sunt mai 
predispuse la apariţia de reacţii adverse grave, din cauză că se produce o cantitate foarte mare de 
morfină. Dacă observaţi oricare dintre următoarele reacţii adverse, trebuie să opriţi administrarea 
acestui medicament şi să vă adresaţi imediat unui medic: frecvenţă scăzută a respiraţiilor sau respiraţie 
superficială, confuzie, somnolenţă, pupile mici, senzaţie sau stare de rău, constipaţie, lipsa poftei de 
mâncare. 
 
Copii şi adolescenţi 
 
„Utilizarea la copii şi adolescenţi după intervenţii chirurgicale 
Codeina nu trebuie utilizată pentru ameliorarea durerii la copii şi adolescenţi după îndepărtarea 
amigdalelor sau vegetaţiilor adenoide (polipilor) pentru tratamentul sindromului de apnee obstructivă 
în somn.” 
 
„Utilizarea la copii cu probleme cu respiraţia 
Codeina nu este recomandată la copiii cu probleme cu respiraţia, deoarece simptomele toxicităţii la 
morfină pot fi mai grave la aceşti copii.”  
 
Sarcina şi alăptarea 
 
„Nu luaţi codeină în timpul alăptării. Codeina şi morfina trec în laptele matern.” 
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Pct. 3. - Cum să <luaţi> <utilizaţi> [Numele Inventat] 
 
„Adolescenţii cu vârsta de 12 ani sau peste trebuie să ia [A se completa la nivel naţional] la fiecare 
6 ore, după cum este necesar. Nu luaţi mai mult de [A se completa la nivel naţional] într-un interval de 
24 ore. 
 
Notă: Dozele trebuie revizuite la nivel naţional şi adaptate pentru a reflecta cerinţele specifice ale 
medicamentului şi, dacă este cazul, luând în considerare substanţele active din combinaţii. Doza 
zilnică maximă de codeină nu trebuie să depăşească 240 mg. 
 
Acest medicament nu trebuie administrat mai mult de 3 zile. Dacă durerea nu se ameliorează după 
3 zile, adresaţi-vă medicului dumneavoastră pentru a fi sfătuit. 
 
[Numele inventat] nu trebuie administrat la copii cu vârsta sub 12 ani, din cauza riscului de apariţie a 
problemelor severe cu respiraţia.” 
 
 


