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Codeina contraindicada em criancas com idade inferior a
12 anos para o tratamento da tosse e constipacao

O CMDh? acordou por consenso a necessidade de implementar novas medidas para minimizar o risco
de efeitos secundarios graves, incluindo problemas respiratérios, com a utilizacdo de medicamentos
contendo codeina para o tratamento da tosse e constipacdo. Em resultado destas novas medidas:

e A utilizacdo de codeina para o tratamento da tosse e constipacdo passa a ser contraindicada em
criancas com idade inferior a 12 anos, ou seja, o medicamento ndo pode ser utilizado neste grupo
de doentes.

e A utilizacdo de codeina para o tratamento da tosse e constipacdo ndo é recomendada em criangas
e adolescentes com idades compreendidas entre os 12 e os 18 anos que sofrem de problemas
respiratorios.

Os efeitos da codeina devem-se a sua conversdo em morfina no organismo. Algumas pessoas
convertem a codeina em morfina a uma velocidade superior ao normal, o que resulta em niveis altos
de morfina no sangue. Niveis altos de morfina podem causar efeitos graves, tais como dificuldades
respiratoérias.

As novas medidas surgem na sequéncia de uma revisao realizada pelo Comité de Avaliacao do Risco
em Farmacovigilancia (PRAC) da EMA. Com efeito, o PRAC considerou que, embora os efeitos
secundarios induzidos pela morfina possam ocorrer nos doentes de todas as idades, a forma como a
codeina é convertida em morfina nas criancas com idade inferior a 12 anos é mais variavel e
imprevisivel, o que faz com que coloca esta populacdo particularmente em risco de sofrer os referidos
efeitos secundarios. Além disso, as criancas que ja tém problemas respiratdrios poderdo ser mais
suscetiveis aos efeitos da codeina na respiracdo. O PRAC constatou igualmente que a tosse e a
constipacgdo séo, habitualmente, patologias autolimitadas, além de que também sao limitadas as
evidéncias de que a codeina seja eficaz no tratamento da tosse em criancgas.

Além das novas medidas implementadas para criangas, a utilizacdo da codeina esta também
contraindicada em pessoas de qualquer idade que se sabe que convertem a codeina em morfina a uma
velocidade superior ao normal (os chamados «metabolizadores ultrarrapidos»), bem como em
mulheres que estejam a amamentar, devido ao risco para o bebé, ja que a codeina é excretada para o
leite materno.

1 O CMDh é um organismo regulador dos medicamentos que representa os Estados-Membros da Unido Europeia (UE), a
Islandia, o Liechtenstein e a Noruega.
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Esta revisdo surge na sequéncia de uma revisao anterior da codeina para o alivio da dor em criangas, a

qual resultou na introducdo de diversas restricbes com o intuito de assegurar que o medicamento era
utilizado da forma mais segura possivel. Tendo-se constatado que se poderiam aplicar consideracdes
semelhantes a utilizagdo da codeina para o tratamento da tosse e constipagdo em criangas, deu-se
inicio a uma segunda revisdo a esta utilizacdo em toda a UE. As restricSes da codeina para o
tratamento da tosse e constipacdo estdo, em grande medida, em consonancia com as recomendacdes
anteriores para a codeina quando utilizada para o alivio da dor.

Tendo em conta que o CMDh concordou agora por consenso com as medidas do PRAC, as mesmas
serao diretamente implementadas pelos Estados-Membros nos quais os medicamentos estdo
autorizados, de acordo com um calendario acordado.

Informacédo para os doentes

¢ Na sequéncia de uma revisédo da codeina em toda a UE quando utilizada para o tratamento da
tosse e constipacado, foram introduzidas alteracdes no modo de utilizacdo do medicamento, para
garantir que os beneficios continuam a ser superiores aos riscos em criancgas e adolescentes.

e E contraindicada a utilizacdo de medicamentos contendo codeina para o tratamento da tosse e
constipacdo em criangas com idade inferior a 12 anos, devido ao risco de efeitos secundarios
graves, incluindo problemas respiratérios.

e Nas criancas e adolescentes com idades compreendidas entre os 12 e os 18 anos que sofrem de
problemas respiratorios, a codeina ndo é recomendada, porque esta populagdo pode ser mais
suscetivel aos referidos problemas causados pela codeina.

e Os doentes de todas as idades conhecidos por serem «metabolizadores ultrarrapidos», ou seja,
que convertem a codeina em morfina com extrema rapidez, ndo devem utilizar codeina para o
tratamento da tosse e constipacao, devido ao risco mais elevado de efeitos secundarios graves
com a codeina.

¢ Do mesmo modo, é contraindicada a utilizagdo em mulheres a amamentar, devido ao risco para o
bebé, ja que a codeina é excretada para o leite materno.

e Os pais e os prestadores de cuidados que observem algum dos seguintes sintomas num doente a
receber codeina devem deixar de administrar o medicamento e procurar ajuda médica imediata:
respiracao lenta ou pouco profunda, desorientagcdo, sonoléncia, pupilas diminuidas, sensacao de
enjoo, obstipacao e falta de apetite.

e Se vocé ou o seu filho estiverem a ser tratados com codeina e tiver dluvidas ou preocupagdes
acerca do tratamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Informacao para os profissionais de saude

e A codeina para o tratamento da tosse e constipacdo esta agora contraindicada em criangas com
idade inferior a 12 anos e ndo é recomendada a sua utilizacdo em criangas com idades
compreendidas entre os 12 e os 18 anos com funcédo respiratdria comprometida.

e A codeina esta também contraindicada em mulheres a amamentar e em doentes que se saiba
serem metabolizadores ultrarrapidos da CYP2D6.

Estas novas medidas surgem na sequéncia de uma revisdo dos dados disponiveis relativos a seguranca
e eficacia da codeina quando utilizada para o tratamento da tosse e constipacédo, incluindo dados de
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estudos clinicos, estudos observacionais e meta-analises, dados de pés-comercializagdo no mercado na
Europa e outra literatura publicada relativa a utilizagcdo da codeina em criangas.

No total, foram identificados na literatura publicada 14 casos de intoxicagdo por codeina em criangas
(com idades compreendidas entre os 17 dias e os 6 anos) relacionados com o tratamento da tosse e
infecdo respiratoria, tendo quatro deles sido fatais.

Os dados disponiveis indicam que a forma como a codeina é convertida em morfina em criangas com
idade inferior a 12 anos é mais variavel e imprevisivel, o que faz com que esta populagdo apresente
um risco especial de efeitos secundarios induzidos pela morfina. Além disso, sao limitadas as
evidéncias de que a codeina é eficaz no tratamento da tosse em criangas, e as normas orientadoras
internacionais sublinham que a tosse associada a infe¢des virais pode ser tratada de forma satisfatéria
com liquidos e aumento da humidade ambiente. No caso de tosse crénica, o tratamento deve ser
direcionado para a doenca subjacente.

Informacdes adicionais acerca do medicamento

A codeina é um medicamento opioide que é convertido em morfina no organismo. E amplamente
utilizada para o alivio da dor e para o tratamento dos sintomas de tosse e constipacdes. Na UE, os
medicamentos contendo codeina foram aprovados através de procedimentos nacionais e, dependendo
dos Estados-Membros, sdo medicamentos sujeitos a receita médica ou medicamentos de venda livre. A
codeina é comercializada como um medicamento de um Gnico componente ou em associagdo com
outras substancias ativas.

Informacdes adicionais acerca do procedimento

A revisdo da codeina quando utilizada para o tratamento da tosse e constipagdo em criancgas foi
iniciada em abril de 2014, na sequéncia de um pedido da agéncia de medicamentos da Alemanha
(BfArM), nos termos do artigo 31.° da Diretiva 2001/83/CE.

A revisao foi realizada pelo Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC), o Comité da
EMA responsavel pela avaliacdo das questdes de seguranga para os medicamentos para uso humano,
que elaborou um conjunto de recomendac¢des. Na medida em que os medicamentos contendo codeina
estao todos autorizados a nivel nacional, as recomendac¢6es do PRAC foram encaminhadas para o
CMDh para um parecer. O CMDh é um 6rgao representativo dos Estados-Membros da UE, bem como
da Islandia, Listenstaine e Noruega, e € responsavel por garantir a harmonizagdo das normas de
seguranca para os medicamentos autorizados por meio de procedimentos nacionais em toda a UE.

Em 22 de abril de 2015, o CMDh adotou uma posi¢ao por consenso, pelo que as medidas
recomendadas pelo PRAC serao diretamente implementadas pelos Estados-Membros nos quais os
medicamentos estdo autorizados, de acordo com um calendario acordado.

Contactar a nossa assessora de imprensa

Monika Benstetter
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E-mail: press@ema.europa.eu
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