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NOTA INFORMATIVA DE FARMACOVIGILANCIA

SE HAN ESTABLECIDO EN EUROPA NUEVAS RESTRICCIONES PARA
EL USO PEDIATRICO DE CODEINA

Tal como se ha explicado anteriormente!, la codeina es un medicamento que se
clasifica como analgésico opioide? y se utiliza para tratar el dolor medio a
moderadamente severo®. En Chile, esta aprobado su uso en combinacién con
paracetamol para el tratamiento sintomatico de estados dolorosos moderados a
severos. También esta autorizada y tiene utilidad en el manejo de la tos, ya sea sola o
en asociacion con Fenilefrina y Clorfenamina®. Se describe que la afinidad de la codeina
por los receptores opioides es extremadamente baja, por lo que su efecto analgésico
depende de su transformacion metabdlica en morfina, mientras que la accion
antitusigena parece involucrar receptores especificos para codeina®.

El 31 de Octubre de 2012, este Instituto emitid una nota informativa en la cual dio a
conocer el riesgo existente con el uso de codeina en individuos metabolizadores ultra-
rapidos, cuya proporcion es habitualmente de 1 a 7 por cada 100 personas, aunque en
algunos grupos eétnicos pueden alcanzar al 28% de la poblacién. Estos individuos
transforman codeina en su metabolito activo morfina a una mayor velocidad que lo
usual, pudiendo producirse en ellos una intoxicacion opiacea que podria incluso causar
la muerte por depresion respiratoria, especialmente en nifios sometidos a una cirugia
de amigdalectomia y/o adenoidectomial. En consecuencia, el Instituto recomendo a los
prescriptores usar la dosis minima efectiva por el menor tiempo posible y monitorizar
cuidadosamente a estos pacientes, o bien, optar por esquemas analgésicos
alternativos, y a los padres y cuidadores que estuvieran atentos a si estos nifos
presentaban una somnolencia inusual, confusion, o respiracion ruidosa o con dificultad,
indicando que en tal caso debian dejar de administrar inmediatamente el medicamento
y buscar atencion médica. Adicionalmente, el 21 de Noviembre de ese mismo ano se
emitid la resolucion exenta N°3106, que disponia incorporar estas advertencias en los
folletos a profesional y paciente de los productos farmacéuticos que contienen
codeina®.

El 13 de Marzo de 2015, la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) publicé una nota informativa senalando que el Comité para la Evaluacion de
Riesgos en Farmacovigilancia Europeo (PRAC) de la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA) ha efectuado una nueva evaluacion de la codeina, considerando que los riesgos
detectados podrian ser extrapolables a la utilizacion de este medicamento en el
tratamiento de la tos asociada a procesos catarrales en poblacién pediatrica’.
Concluida esta nueva evaluacion, la AEMPS informa que las principales conclusiones
entregadas por el PRAC fueron las siguientes:

o Existe escasa evidencia cientifica que avale el uso de codeina para el
tratamiento de la tos asociada a procesos catarrales en nifos, siendo estos
procesos en la mayoria de los casos de caracter autolimitado.

s Aunque la intoxicacion por morfina puede producirse a cualquier edad, los nifios
menores de 12 afos presentan un mayor riesgo de sufrir reacciones adversas
tras la administracion de codeina, pudiendo resultar tales reacciones
especialmente graves en aquellos que son metabolizadores ultrarrapidos. Este
riesgo también es aplicable a aquellos pacientes que, independientemente de la
edad, presenten compromiso de la funcion respiratoria por patologias
subyacentes.
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« El abordaje terapéutico de la tos cronica en nifos debera ser preferentemente
etiologico.

e Las recomendaciones anteriores de la evaluacion de codeina como analgésico
son aplicables tanto a los pacientes metabolizadores ultrarrapidos como a las
mujeres que se encuentren amamantando.

En base a dichas conclusiones, y en espera de la decision final europea, la AEMPS
establecio las siguientes recomendaciones sobre el uso de codeina para el tratamiento
de la tos asociada a procesos catarrales en poblacion pediatrica:

e No utilizar codeina en:

o menores de 12 anos de edad.

o aquellos pacientes que se sabe son metabolizadores ultrarrapidos,
debido a que presentan un alto riesgo de sufrir una intoxicacion por
morfina.

o mujeres durante la lactancia, debido al riesgo que presentaria el nifio de
sufrir reacciones adversas graves en caso de que la madre fuese
metabolizadora ultrarrapida.

¢« No es aconsejable el uso de codeina en pacientes de 12 a 18 anos de edad que
presenten compromiso de la funcion respiratoria debida, por ejemplo, a
trastornos neuromusculares, patologia respiratoria o cardiaca grave, infecciones
pulmonares, trauma multiple o pacientes que hayan sido sometidos a
procedimientos quirurgicos extensos.

Por otra parte, la publicacion que hizo ese mismo dia el PRAC sobre este tema, entrego
recomendaciones alin mas especificas sobre el uso de la codeina®:

e La codeina deberia estar contraindicada en nifios menores de 12 afos. Esto
significa que no debe ser utilizada en este grupo de pacientes.

e El uso de codeina para tos y resfriado no estd recomendado en nifos y
adolescentes entre 12 y 18 anos que tienen problemas respiratorios.

e Todos los medicamentos a base de codeina con formulacion liquida deben estar
disponibles en envases a prueba de nifios para evitar la ingestion accidental.

La contraindicacion en menores de 12 afios se basa en que la forma en que la codeina
se convierte en morfina en este rango de edad es variable e impredecible, por lo que
esta poblacion estd en situacion de riesgo especial de experimentar este tipo de
efectos secundarios.

A partir de estos datos, el Instituto de Salud Pablica ha decidido someter a evaluacion
la conveniencia de mantener la indicacion de codeina en poblacion pediatrica, la que
sera analizada en las instancias correspondientes; entre tanto, ha estimado apropiado
dar a conocer esta informacion, haciendo un llamado a los profesionales sanitarios a
favorecer el uso de otras alternativas terapéuticas y a evitar el uso de productos que
contienen codeina en menores de 12 afos. Cabe senalar que el Centro Nacional de
Farmacovigilancia ha recibido 2 notificaciones de sospechas de RAM, desde 1995,
relacionadas con codeina, ninguna de ellas en menores de 12 afos, y una sola de ellas
con un componente de dificultad respiratoria en su descripcion®.
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El Instituto de Salud Publica recuerda a los profesionales de la salud que deben
notificar al Centro Nacional de Farmacovigilancia, cualquier sospecha de reaccion
adversa, tanto de medicamentos que contienen codeina como de cualquier otro
medicamento, priorizando especialmente las reacciones adversas graves.
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