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O Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA) concluiu a revisdo de seguranca dos medicamentos contendo codeina
(utilizados para o tratamento da tosse e constipagdo em criancas!) recomendando restrigdes a sua

utilizacdo, devido ao risco de problemas respiratérios associados a toma destes medicamentos.

Esta revisao surgiu, conforme divulgado na circular informativa n.°® 095/CD/8.1.7, de 11/04/2014,

na sequéncia da revisdo dos medicamentos contendo codeina utilizados no alivio da dor em

criancas.

Os efeitos da codeina devem-se a sua conversdo, no organismo, em morfina. O PRAC considerou
gue esta conversdo em morfina, em criancas com idade inferior a 12 anos, é variavel e
imprevisivel pelo que, apesar dos efeitos secundarios induzidos pela morfina poderem ocorrer em
qualquer faixa etaria, as criangas sdo alvo de um risco particular. Adicionalmente, criangas que ja

tenham problemas respiratorios sdo mais suscetiveis aos efeitos da codeina.

O PRAC referiu ainda que a eficacia da codeina no tratamento da tosse em criangas € limitada.
Face ao exposto, o PRAC recomenda o seguinte:

= A contraindicacdo em criancas com idade inferior a 12 anos;

= A ndo utilizacao destes medicamentos em criangas com idades compreendidas entre os 12 e os

18 anos e com problemas respiratoérios;

= A contraindicacdo em individuos que sejam metabolizadores ultra-rapidos (com maior risco de

intoxicacao);

» A contraindicagdo em mulheres que estejam a amamentar (devido ao risco para o bebé);

! Idade inferior a 18 anos.
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» A obrigatoriedade de utilizacdo de embalagens com abertura resistente a criancas nas

formulagGes orais liquidas, a fim de evitar a ingestdo acidental.

Estas recomendagdes sao semelhantes as emitidas anteriormente para os medicamentos contendo
codeina utilizados no alivio da dor de que resultaram restricdes para garantir que s6 devem ser

utilizados em criancgas para as quais os beneficios sdo maiores que os riscos.

As recomendagoes do PRAC serdo remetidas ao Grupo de Coordenacgao (CMDh), que emitird uma

posicao.
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