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EMA inicia revision de medicamentos con codeina usados paralatosy el
resfrio en nifios.

EMA. 11 de abril de 2014

La EMA ha comenzado una evalaucién de los medicamentos que contienen codeina
usados para la tos y el resfrio en menores de 18 afios. Esto sigue a una revision
anterior de estos medicamentos cuando se usan para aliviar el dolor en los nifos,
iniciada por las preocupaciones sobre el riesgo de toxicidad de la morfina.

La codeina se convierte en morfina dentro del cuerpo por una enzima llamada
CYP2D6. Es bien conocido que algunos pacientes que metabolizan ultra rapido la
enzima CYP2D6 convierten la codeina en morfina a una tasa mas rapida que lo
normal, lo que resulta en niveles mas elevados de morfina en sangre. Altos niveles
de morfina pueden producir efectos téxicos tales como dificultades respiratorias.

Como resultado de las revisiones anteriores, se introdujeron medidas para
minimizar el riesgo de la toxicidad de la morfina cuando se utiliza la codeina para
aliviar el dolor. Estos incluian la recomendacion de que los nifios con condiciones
asociadas con problemas respiratorios no deben usar codeina. Como las razones de
esta recomendacidén también se pueden aplicar a la utilizacién de codeina para la
tos y el resfrio en nifios, la agencia de medicamentos de Alemania ha solicitado una
revision de la UE a acerca de dicha utilizacién.

La EMA ahora evaluara la evidencia disponible sobre la relacion riesgo-beneficio de
los medicamentos que contienen codeina, cuando se utilizan para la tos y el resfrio
en nifios.
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