Unidad de Informacién y Vigilancia de Medicamentos

CODEINA: NUEVAS RESTRICCIONES DE USO COMO ANTITUSIGENO EN
PEDIATRIA

La Unidad de Informacién y Vigilancia de Medicamentos comunica que la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) emitié nota informativa con fecha 13 de marzo de
2015, sobre cambios en el uso de la especialidad farmacéutica CODEINA como antitusigeno en
pediatria. Este es un medicamento opioide que se encuentra autorizado para el tratamiento
sintomético del dolor de intensidad leve 0 moderada y de la tos improductiva.
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Una vez finalizada dicha revision, el PRA na nueva eva do que los riesgos
detectados podrian ser extrapolables a la utilfz odeina para eftratamiento de la tg ociada
a procesos catarrales en poblacion pediatrica. gsta nueva evaluacion ipales
conclusiones han sido las siguientes:

* Existe escasa evidencia cientifica que avale el uso de codeina para el tratamiento de la tos
asociada a procesos catarrales en nifios, siendo estos procesos en la mayoria de los casos de
caracter autolimitado.

* Aunque la intoxicacion por morfina puede producirse a cualquier edad, los nifios menores de 12
aflos presentan un mayor riesgo de sufrir reacciones adversas tras la administracién de codeina,
pudiendo resultar tales reacciones especialmente graves en aquellos que son metabolizadores
ultrarrapidos. Este riesgo también es aplicable a aquellos pacientes que independientemente de la
edad presenten compromiso de la funcién respiratoria por patologias subyacentes.

« El abordaje terapéutico de la tos cronica en nifios debera ser preferentemente etioldgico.
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» Son de aplicacion las recomendaciones anteriores de la evaluacién de codeina como analgésico,
tanto para los pacientes metabolizadores ultrarrapidos como para las mujeres que se encuentren
en periodo de lactancia.

En base a dichas conclusiones, y en espera de la decision final europea, la AEMPS establece las
siguientes recomendaciones acerca del uso de codeina para el tratamiento de la tos asociada a

procesos catarrales en poblacion pediétrica:

* No utilizar codeina en:
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Disponible en:
http://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosUsoHumano/sequridad/2015/NI-

MUH FV 03-codeina.htm
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