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La AEMPS y el resto de las agencias de la UE han informado
sobre las recomendaciones del Comité Europeo de Farma-
covigilancia, PRAC, acerca de los tratamientos con medica-
mentos con codeina mas ibuprofeno, para evitar el abuso y
dependencia a la codeina, lo que ocasionaria uso continuo
de dosis cada vez mayores, con toxicidad renal, gastrointes-

tinal y metabdlica por el ibuprofeno.

La Agencia Espafola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios (AEMPS)
ha informado sobre la revisiéon que ha
llevado a cabo el Comité Europeo para
la Evaluacion de Riesgos en Farma-
covigilancia (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 contie-
nen una combinacioén de codeina e
ibuprofeno (AEMPS, 2022a).

La combinacion de un analgésico
opioide (codeina) y un antiinflama-
torio no esteroideo (ibuprofeno) esta
indicada en el tratamiento del dolor
moderado, que no se alivia con anal-
gésicos monocomponentes (para una
informacion mas detallada consultar
la ficha técnica y el prospecto de
estos medicamentos). En Espafa se
encuentran comercializadas actual-

En Espafia, estos medicamentos son de prescripcion médica
y su nivel de uso es bajo en relacion con otras combinacio-
nes de analgésicos a dosis fijas. Hasta la fecha, no se ha
registrado ninguin caso de reaccidn adversa similar a las
descritas en este contexto. Por ello, se recuerda que el uso
de esta combinacidn esta limitado a un méximo 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.

mente bajo los nombres comerciales
de Astefor® y Neobrufen® con Codei-
na (AEMPS, 2021a).

La utilizacion repetida de esta combi-
nacién puede provocar dependencia
(adiccion) y abuso debido a la codeina,
y, €N consecuencia, un consumo por
encima de las dosis recomendadas,
aumentando asi la toxicidad del ibu-
profeno y la posibilidad de aparicién
de reacciones adversas dependientes
de la dosis. En este sentido, se han
notificado casos graves, algunos con
desenlace mortal, de hemorragias
gastrointestinales, perforaciones gas-
trointestinales, anemia grave, insufi-
ciencia renal, acidosis tubular renal e
hipopotasemia grave.

El Sistema Espariol de Farmacovi-
gilancia de medicamentos de uso
humano (SEFV-H) no ha recibido
ninguna notificacién con sospechas
de reaccion adversa similar a las

descritas anteriormente para esta
combinacion, relacionada con el
abuso y dependencia a la codei-
na; los casos evaluados proceden
mayoritariamente de paises donde
estos productos estan disponibles
sin receta médica. En Espana, estos
medicamentos estan todos sujetos
a prescripciéon médica o de odon-
tologo, es decir, solo se dispensan
con receta, y ademads tienen un uso
bajo en relaciéon con otras combina-
ciones a dosis fijas de analgésicos
(AEMPS, 2021b).

La ficha técnica y el prospecto de
estos medicamentos, disponibles a
través del Centro de Informacién on-
line de Medicamentos de la AEMPS
(CIMA), se actualizaran para reflejar
esta nueva informacion.
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La duracioén del tratamiento con esta
combinacién no debe superar los 3
dias, y se aconsejara a los pacientes
que consulten nuevamente con un
médico si no se alcanza un alivio
efectivo del dolor.

En los pacientes en tratamiento

que presenten hipopotasemia no
explicada por otras causas y acidosis
metabdlica se debe considerar una
posible acidosis tubular renal.

Informar a los pacientes sobre los
riesgos debido a la dependencia de
codeina, recomendandoles que con-
tacten con su médico si necesitan
tomar estos medicamentos a dosis
mayores o durante mas tiempo de
los recomendados.

Los medicamentos que contienen
codeina e ibuprofeno pueden causar
dafo a los rifilones y al aparato
digestivo cuando se toman a dosis
superiores a las recomendadas du-
rante un periodo prolongado, debido
fundamentalmente a que la codeina
puede ocasionar dependencia y la
necesidad de aumentar la dosis para
conseguir sus efectos.

Utilice estos medicamentos (ini-
camente 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.

Si necesita tomar este medicamento
durante mas tiempo o a una dosis

mas alta que la indicada por su mé-
dico, 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 vuelve a tomarlo (efectos de
abstinencia), puede ser indicativo de
dependencia al medicamento, con
un mayor riesgo de sufrir reacciones
adversas graves.

Consulte con su farmacéutico si tie-
ne dudas al respecto de lo anterior.
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