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O Comité de Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA) confirmou que os beneficios da utilizagdo de medicamentos antitussicos contendo
folcodina sao superiores aos riscos.

A folcodina é um derivado opidide utilizado no tratamento de tosse ndao produtiva (tosse seca)
em criangas e adultos. Os medicamentos que contém esta substancia activa estdo disponiveis
em varios paises da Unido Europeia (Bélgica, Franca, Irlanda, Litudnia, Luxemburgo, Malta,
Eslovénia, Espanha e Reino Unido), mas em Portugal ndo se encontram autorizados.

A revisdo da seguranga destes medicamentos iniciou-se devido a suspeita de reacgdo cruzada
de sensibilizacdo entre a folcodina e os bloqueadores neuromusculares (NMBA), a qual podera
desencadear reaccbes anafilacticas em doentes a quem foi administrado NMBA durante
cirurgias de emergéncia e que tinham tomado antitlussicos contendo folcodina. Estas questbes
surgiram de um estudo que evidenciou uma diminuigdo da notificagdo de reacgdes anafilacticas
a NMBA apds a cessacao da comercializacdo de medicamentos contendo folcodina na Suécia e
Noruega.

Apés revisdo dos dados de seguranca e eficacia destes medicamentos, o CHMP considerou que:

= Nao foram encontradas verdadeiras evidéncias que fundamentem a hipdétese de reacgdo
cruzada de sensibilizacao entre a folcodina e os NMBA e um subsequente aumento do risco
de reacgOes anafilacticas durante a cirurgia;

= Estes medicamentos sdo utilizados ha bastante tempo para o tratamento de tosse ndo
produtiva e os dados existentes confirmam o perfil beneficio-risco positivo;

= Para os medicamentos que se encontram no mercado, contendo folcodina, ndo serdo
necessarias acgoes regulamentares adicionais.
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