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A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) iniciou uma revisdo dos dados de seguranca dos

medicamentos contendo codeina utilizados para o alivio da dor pds-operatéria em criangas.

A codeina é um analgésico opioide indicado para o alivio da dor moderada a intensa e para o
tratamento da tosse ndo-produtiva em adultos e criancas. Esta substancia ativa faz parte de

varios medicamentos com autorizacdo de introducdo no mercado (AIM).

O metabolismo humano transforma a codeina em morfina através da enzima CYP2D6. Em cerca de
6,5% da populacdo caucasiana, esta enzima tem uma atividade aumentada (individuos designados
por metabolizadores ultra-rapidos da CYP2D6) pelo que a transformagdo de codeina em morfina se
da a um ritmo mais rapido do que o normal, originando niveis mais altos de morfina em
circulagdo. As quantidades elevadas de morfina podem resultar num efeito téxico que se traduz

em dificuldade respiratoria.

Foram notificados casos de depressdo respiratdria em criangas metabolizadoras ultra-rapidas da
CYP2D6 (um numero muito pequeno de casos fatais ou que puseram a vida em risco, nenhum dos
quais ocorrido em Portugal) a quem foi administrada codeina depois da remogdo cirlrgica das
amigdalas ou dos adendides. Consequentemente, o Comité de Avaliagdo do Risco em
Farmacovigildncia (PRAC) da EMA ird avaliar o impacto desta nova informacdo no perfil
beneficio-risco dos medicamentos contendo codeina utilizados para o alivio da dor pds-operatdria

em criangas.
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