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O Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA) acordou um conjunto de recomendagdes para os medicamentos contendo

codeina utilizados no alivio da dor em criangas.

As recomendagbes surgem na sequéncia de uma revisdo de seguranca desencadeada para estes
medicamentos apds notificacdo de casos graves de depressdo respiratdria em criancgas, tal como
divulgado na Circular Informativa n.© 217/CD/8.1.7, de 11/10/2012. Durante a avaliagdo, o

ambito desta revisdo de seguranca foi revisto e passou a abranger a utilizagdo, em criancas, no

alivio de qualquer forma de dor, e ndo apenas da dor pds-operatoria.

A codeina é um analgésico opioide indicado para o alivio da dor moderada a intensa em adultos e
criancas. Em Portugal, os medicamentos com autorizacdo de introducdo no mercado (AIM)

disponiveis para utilizacdo nestas situacdes sdao o Dolviran e o Migraleve.

O metabolismo humano transforma a codeina em morfina. As criancas que sofreram efeitos
secundarios graves evidenciaram ser capazes de transformar a codeina em morfina a um ritmo
mais rapido do que o normal (sdo metabolizadores ultra-rapidos da codeina), o que aumenta os

niveis de morfina em circulagao e, consequentemente, o efeito toxico de depressao respiratoéria.

O PRAC recomenda que seja implementado um conjunto de medidas de minimizacao de risco,
para garantir que os medicamentos contendo codeina sejam utilizados em criangas no alivio da

dor apenas quando os beneficios superam os riscos.
Assim, o PRAC e o Infarmed recomendam o seguinte:
Aos médicos:

e Devido ao risco de depressdo respiratoria associado ao uso de codeina, os medicamentos
contendo esta substancia sé devem ser utilizados em criancas com idade superior a 12
anos, no tratamento da dor aguda (de curta duracdo) e moderada e apenas nos casos em

gue outros analgésicos, como o paracetamol ou o ibuprofeno, ndo surtem efeito;
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e A codeina ndo pode, em caso algum, ser administrada a criangas (abaixo dos 18 anos)
sujeitas a remocdo cirurgica das amigdalas ou dos adenoides, pois estes doentes

apresentam risco aumentado de problemas respiratérios;

e A codeina ndo deve ser administrada a criangas com doencas associadas a problemas

respiratorios.

Adicionalmente, o PRAC recomenda que, uma vez que o risco de efeitos secundarios associado a
codeina é aplicavel também a adultos, estes medicamentos ndo sejam utilizados em pessoas de
qualquer idade que tenham conhecimento de ser metabolizadores ultra-rapidos da codeina nem

em mulheres a amamentar, pois a codeina pode passar para o bebé através do leite materno.

Os profissionais de salde, os doentes e os prestadores de cuidados devem ser informados do risco
dos efeitos secundarios associados a codeina e de como podem reconhecer os respetivos
sintomas.

A recomendacdao do PRAC sera tida em conta pelo Grupo de Coordenagdao (CMDh), que emitira

uma posicao.

A EMA e o Infarmed continuardao a acompanhar e a divulgar todas as informacdes pertinentes

relativas a esta matéria.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida

Vogal do
Conselho Diretivo
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