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“La información apropiada de su medicamento” 
 

MEDICAMENTOS QUE COMBINAN CODEÍNA E IBUPROFENO:  

EVITAR EL USO PROLONGADO Y DE DOSIS SUPERIORES A LAS RECOMENDADAS 

 

La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) informa sobre la revisión que ha 

llevado a cabo el Comité Europeo para la Evaluación de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC por sus siglas en 

inglés) acerca de casos de toxicidad renal, gastrointestinal y metabólica, algunos con desenlace mortal, en 

asociación con situaciones de abuso y dependencia de codeína, debido al uso de medicamentos que 

contienen una combinación de codeína e ibuprofeno. 

La codeína con ibuprofeno es una combinación de un analgésico opioide (codeína) y un antiinflamatorio no 

esteroideo (ibuprofeno), indicada en el tratamiento del dolor moderado que no se alivia con analgésicos 

monocomponentes.  

El uso repetido de esta combinación puede provocar dependencia (adicción) y abuso debido a la codeína, y, 

en consecuencia, un consumo por encima de las dosis recomendadas, aumentando así la toxicidad del 

ibuprofeno y la posibilidad de aparición de reacciones adversas dependientes de la dosis. En este sentido, se 

han notificado casos graves, algunos con desenlace mortal, de perforaciones gastrointestinales, hemorragias 

gastrointestinales, anemia grave, insuficiencia renal, acidosis tubular renal e hipopotasemia grave.  

Los profesionales de la salud deben:  

 Recordar que la duración del tratamiento con esta combinación no debe superar los 3 días y se debe 

aconsejar a los pacientes que consulten nuevamente con un médico si no se alcanza un alivio efectivo 

del dolor. 

 Considerar una posible acidosis tubular renal en pacientes en tratamiento que presentan 

hipopotasemia no explicada por otras causas y acidosis metabólica. 

 Informar a los pacientes sobre los riesgos debido a la dependencia de codeína, recomendándoles 

que contacten con su médico si necesitan tomar estos medicamentos a dosis mayores o durante más 

tiempo del recomendado. 

 

El CECMED no tiene Registro Sanitario de combinaciones de ibuprofeno/codeína. Los medicamentos 

registrados en Cuba que contienen estos principios activos se dispensan mediante receta médica o tarjeta 

control. No obstante, teniendo en cuenta que viajeros internacionales pueden adquirir el producto, el 

CECMED recomienda: 

 A la población utilizar estos medicamentos únicamente cuando se lo recete su médico y que la duración 

recomendada máxima del tratamiento es de 3 días; si no alcanzara el alivio del dolor necesario, consulte de 

nuevo a su médico. 

 A los profesionales de la salud: en caso de identificar este producto o detectar sospechas de reacciones 

adversas asociada a su uso, notificar al correo: vigilancia@cecmed.cu o a los teléfonos 72164372, 72164352, 

72164136, wassap 52136643.  

 

Disponible en:  

https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2022/docs/

NI_MUH_FV-06-2022-Codeina-Ibuprofeno.pdf 

 

La Habana, 12 de octubre de 2023 

mailto:vigilancia@cecmed.cu
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2022/docs/NI_MUH_FV-06-2022-Codeina-Ibuprofeno.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2022/docs/NI_MUH_FV-06-2022-Codeina-Ibuprofeno.pdf

