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NOTA INFORMATIVA

Casos greus de toxicitat renal, gastrointestinals i metabolica, alguns amb desenlla¢ mortal,
associats al'abus i dependencia a la codeina amb medicaments que contenen una
combinacié de CODEINA i IBUPROFEN.

Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament d'Us huma

* Oficines de farmacia * Académia de Ciéncies Mediques i de la Salut de Catalunya i de Balears * Entitats
proveidores d'atencié primaria * Magatzems de distribucio farmaceutica * Centre de Farmacovigilancia de
Catalunya * Col-legis de farmaceutics * Col-legis d'infermeria * Col-legis de metges * Diposits de
medicaments intrahospitalaris * Serveis de farmacia hospitalaria *

Us fem arribar adjunta la Nota Informativa emesa per I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris (AEMPS) en relacié amb casos greus de toxicitat renal, gastrointestinal i metabolica, alguns amb
desenllagc mortal, associats a I'abus i la dependéncia a la codeina amb medicaments que contenen una
combinacié de CODEINA i IBUPROFEN.
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Medicamentos que combinan codeina e ibuprofeno:
evitar el uso prolongado y de dosis superiores a las
recomendadas

Fecha de publicacién: 5 de octubre de 2022
Categoria: medicamentos de uso humano, seguridad
Referencia: MUH (FV), 06/2022

o Se han notificado casos graves de toxicidad renal, gastrointestinal y
metabdlica, algunos con desenlace mortal, asociada al abuso y dependencia
a la codeina con medicamentos que contienen la combinacién de codeina e
ibuprofeno

NOTA DF SEGURIDAD e

o Las reacciones notificadas han sido perforaciones gastrointestinales,
hemorragias gastrointestinales, anemia grave, insuficiencia renal, acidosis
tubular renal e hipopotasemia grave tras el uso prolongado de esta
combinacion en dosis superiores a las recomendadas, en pacientes que han
desarrollado dependencia a la codeina

o En Espana, estos medicamentos son de prescripcion médica y su uso es bajo
en relacién a otras combinaciones de analgésicos a dosis fijas. Hasta la fecha,
no se ha registrado ningun caso de sospecha de reaccién adversa similar a
las descritas en este contexto

o Se debe considerar una posible acidosis tubular renal en pacientes que
presentan hipopotasemia no explicada por otras causas y acidosis
metabdlica, cuyos sintomas incluyen bajo nivel de conciencia y debilidad
generalizada

o Serecuerda que el uso de esta combinacién esta limitado a un maximo de 3
dias y se recomienda informar a los pacientes sobre los riesgos y signos de
abuso y dependencia, y de sus posibles efectos clinicos graves

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) informa sobre la
revision que ha llevado a cabo el Comité Europeo para la Evaluacién de Riesgos en
Farmacovigilancia (PRAC por sus siglas en inglés) acerca de casos de toxicidad renal,
gastrointestinal y metabdlica, algunos con desenlace mortal, en asociacién con
situaciones de abuso y dependencia de codeina, asociados al uso de medicamentos que
contienen una combinacién de codeina e ibuprofeno.

La codeina con ibuprofeno es una combinacién de un analgésico opioide (codeina) y un
antiinflamatorio no esteroideo (ibuprofeno), indicada en el tratamiento del dolor
moderado que no se alivia con analgésicos monocomponentes (para una informacién
mas detallada consultar la ficha técnica y el prospecto de estos medicamentos). En
Espana se encuentran comercializadas actualmente bajo los nombres comerciales de
Astefor y Neobrufen con Codeina.

El uso repetido de esta combinacién puede provocar dependencia (adiccién) y abuso
debido a la codeina, y, en consecuencia, un consumo por encima de las dosis
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recomendadas, aumentando asi la toxicidad del ibuprofeno y la posibilidad de aparicion
de reacciones adversas dependientes de la dosis. En este sentido, se han notificado casos
graves, algunos con desenlace mortal, de perforaciones gastrointestinales, hemorragias
gastrointestinales, anemia grave, insuficiencia renal, acidosis tubular renal e
hipopotasemia grave.

El Sistema Espanol de Farmacovigilancia no ha registrado ninguna sospecha de reaccion
adversa similar a las descritas anteriormente para esta combinacién relacionada con el
abuso y dependencia a codeina; los casos evaluados proceden mayoritariamente de
paises donde estos productos estan disponibles sin receta médica. En Espana, estos
medicamentos son de prescripcidn, es decir, solo se dispensan con receta médica, con
un uso bajo en relacién con otras combinaciones a dosis fijas de analgésicos (ver informe
del Observatorio del Uso de Medicamentos de |la AEMPS),

La ficha técnica y el prospecto de estos medicamentos, disponibles a través del Centro
de Informacién online de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), se actualizaran para
reflejar esta nueva informacioén.

Informacion para profesionales sanitarios

o Serecuerda que la duraciéon del tratamiento con esta combinacién no debe
superar los 3 diasy se aconsejard a los pacientes que consulten nuevamente
con un meédico si no se alcanza un alivio efectivo del dolor.

o Considerar una posible acidosis tubular renal en pacientes en tratamiento
qgue presentan hipopotasemia no explicada por otras causas y acidosis
metabodlica.

o Informar a los pacientes sobre los riesgos debido a la dependencia de
codeina, recomendandoles gue contacten con su médico si necesitan
tomar estos medicamentos a dosis mayores o durante mas tiempo de los

recomendados.
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’ Informacién para pacientes

o Los medicamentos que contienen codeina e ibuprofeno pueden causar
dano a los rinones y al aparto digestivo cuando se toman dosis superiores a
las recomendadas durante un periodo prolongado, debido a que la codeina
puede ocasionar dependencia y la necesidad de aumentar la dosis para
conseguir sus efectos.

o Utilice estos medicamentos Unicamente cuando se |lo recete su médico. La
duracién recomendada maxima del tratamiento es de 3 dias; si no alcanzara
el alivio del dolor necesario, consulte de nuevo a su médico.

o Sinecesitatomar este medicamento durante mas tiempo o a una dosis mas
alta que la indicada por su médico, y una vez que haya terminado el
tratamiento no consigue dejar de tomarlo o si lo consigue, se siente mal y
se encuentra mejor una vez que vuelva a tomarlo ("efectos de abstinencia"),
puede ser indicativo de dependencia al medicamento, con un mayor riesgo
de sufrir reacciones adversas graves.

Se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones
adversas de medicamentos de uso humano al Centro Autondmico de
Farmacovigilancia correspondiente o a través del formulario electrénico
disponible en www.notificaRAM.es.
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