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O Grupo de Coordenacdo (CMDh) adotou as recomendacdes do Comité de Avaliacdo do Risco em
Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA), divulgadas na circular

informativa n.° 043/CD/8.1.7. de 13/03/2015, para minimizar os riscos de problemas

respiratérios graves, aquando da utilizacdo de medicamentos contendo codeina para o tratamento

da tosse ou constipagdo em criangas.

Em Portugal, os Unicos medicamentos contendo codeina com a indicagdo referida sdao o Toseina e

o Codipront, ambos sujeitos a receita médica.

Assim, para que os beneficios da utilizacdo dos medicamentos contendo codeina para o
tratamento da tosse e constipacdo em criangas continuem a superar os riscos, a EMA e o

Infarmed recomendam o seguinte:
Profissionais de saude

« Em criangas com idade inferior a 12 anos, a codeina estd contraindicada no tratamento da

tosse e constipagdo;

» Em criancas com idades compreendidas entre os 12 e 18 anos e com a funcgdo respiratoria

comprometida ndo é recomendada a sua utilizagdo;

» Em mulheres a amamentar e em doentes metabolizadores ultra-rapidos do CYP2D6, a codeina

estd contraindicada.
Doentes e cuidadores

« Caso notem num doente que tomou Codeina respiragdo lenta oupouco profunda,
desorientagdo, sonoléncia, pupilas diminuidas, sensacdo de enjoo, obstipacdo e falta de

apetite, o tratamento deve ser interrompido e deve ser procurada ajuda médica imediata.
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As recomendacdes do PRAC aprovadas pelo CMDh serdo agora implementadas em todos os

Estados-Membros.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida
Vogal do
Conselho Diretivo
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