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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
RESOLUCION No. _A5E

De.30) de mapzo de2015)

“Por Ia cual 5¢ establecen nuevas disposiciones de seguridad para la comercializacién de los
' aroductos que contieren ! prinsipio activo CODEINA®

LA DIRECTORA RACIONAL DE FARMACIA ¥ DROGAS
En uso de sus facultades legales v,

CONSIDERANDO:

Que la Codelna es un opicide que se encuentra autorizado para el ratamiento sintormatico del dolor
de intensidad leve ¢ moderada y de la tos improductiva.

Que en el ano 2013, el Comité Europeo para la Evaluacién de Riesgos en Farmacovigitancia (PRAC)
llevé a cabo una revision acerca de la relacitn bencficlo-tiasge de los medicamentos que contenfan
Codeina v se encontraban indicados para el tratamignto del delor en la poblacién pediatrica.

Que dicha revisidn se inicid Iras haberse conocido varios casos graves, algunos de elflos mortales, de
nifias que habian sufrido intoxicacidn par morfina tras haber recibide Codeina como analgésico.

Que estos casos tuvieron lugar dabida a que el efecto farmacoligico de la Codelna se debe a su
transformacidn en Morfina gratias a la enzima CYP2DB6 del cilocromo P480, pero algunas personas
son genéticamente maetabolizadores ulirarrdpidos, lo que impllca que fransforman la Codeina en
Morfina mas rapidamente vy que, por tanio, tienen mds posibilidades de presentar intoxicacion por
Morfina,

Que una vez finalizada dicha revisidn, el PRAC Iniclé una nueva evaluacién considerando que los
riesgos delectados podedan ser extrapolables a la utilizacién de Codelna para el tratamiento de la tos
asociada a procesos catarrales en poblacidn pediétrica.

Que las principales conclusiones de esta revision han sido las siguientes:
« Existe escasa evidencia cientiflca que avale &l uso de Codeina para el fratamiento de 1a tos
asociada a procesos catarrales en nifios, slendo eslos proceses en la mayoria de los casos
de cardcter autolimitado,

« Aunque la intoxicacién por morfina puede producirse a cualquier edad, los nifios mencres de
12 afios presentan un mayer riesge de sulrir reacclones adverses tras la administracién de
Cadeing, pudiendo resultar tales reacciones especialmente graves en aquellos que son
metabolizadores ultrarrdpides, Este riesgo también es aplicable a aguellos pacientes que
indepandientements de la edad presenten compromiso de la funcitn respiratoria por
patologias subyacentes.

= El abordaje terapéutico de ka tos crdnica en nifios deberéd ser preferentemente etioldgico.

= Son de aplicacién las recomendacionss anteriores de la evaluacién de Codeina como
analgésico, fanto para jos paclentes metabollzadares ultrardpidos come para las mujeres que
se encuentran en periodo de lactancia. -

Que en base a dichas conclusiones, ¥ en espera de la decisidn final europes, ia Agencia Espafiola de
Medicamenios y Productos Sanitarfos (AEMPS) establece las siguientes recomendaciones acerca
del uso de Codelna para ol tratamiento de la tos asociada a proceses catarrales en poblacidn
pediatrica:
« No utilizar Codeina en:
« merores de 12 afios de edad.

» aguellos pacientes que se sabe son melabolizadores ullramapidos, debido a que
presentan un alto riesgo de sufrir una Intoxicacion por morfina,

e mujeres durante la factancia, debido al desgo que presemtarfa el nifio de sufrir
" reacciones adversas graves en casc de que la madre fuese metabolizadora
ultrarrapida.

« No es aconsejatle el uso de Codeina en pacientes de 12 a 18 afos da edad que presenten
compromiso de la funcién respiratoria debida, por ejemplo a trastomos neuromusculares,
patalogla respiratoria o cardiaca grave, infecciones pulmonares, lrauma milliple o pacientes
que hayan sldo somelidos a procedimientos quirdrgicos extensos,

Que en nuestro pals, segln la base de datos de la Direccidn Nacional de Farmacia y Drogas, eﬁlsﬁen
12 productos comerciales con reglstro sanitario vigents gue contienen come principio activo la
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Codelna y los mismos se encueniran en las siguientes formas farmacéulicas: jarabe {4 productos),
supositorio (1 producto), capsulas (1 producto) y comprimidos (6 productos).

Que estos productes registrados tienen las clasificaciones terapéufieas de Antitusivo {4 productos) v
Anelgésico (8 productos),

Que el articulo 175 de la Ley No.1 del 10 de enerc del 2001 sobre medicamentos y otros productos
para la salud humana sefiala que sin perjuicio de las facultades de sancidn establecidas, la Autaridad
de Salud estd autorizada para dictar las maedidas provisionales o preventivas necesarias para
garantizar la vida, la salud, la integridad fisica y demés intereses de los consumidores.

Que le corresponde al Ministerio de Salud velar por la calidad, seguridad y eficacia de los praductos
farmacéuticos que se comercializan en el territorio nacional.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Ordenar a los fitulares y empresas que fabrican, distribuyen wo
corr _rcializan, en el terrtorfo nacional, productos comerciales que contienen en su formulacisn el
principlo active Codelna, cuya clasificacion terapéutica sea como antitusivo, que deben realizar las
siguientas modificaciones @ Ja informacién para prescribir, monagrafia e inserto:

= Contraindicaciones: No utilizar Codelna en:

» Menores de 12 afios de edad

= Aquellos pacientes qua se sabe son metabollzadores ultrarrdpidos, debido a que
prasantan un alto rlesgo de sufrir una intoxicacién por Morfina,

s Mujeres duranie lz lactancis, debido al riesge que presentaria el nifio de sufrir
regcciones adversas graves en caso de que la madre fuese metabolizadora
ultrarrapida.

» Seccldn de Advertencias y Pre-caucfmes de Uso:

= No es aconsejable &l uso de Codeina #an pacientes de 12 a 18 afios de edad gue
presenien compromiso de la funcidn respiratoria debida por ejemplo a trastornos
nauromusculares, patologla respiratoria o cardiaca grave, infecciones pulmonares,
trauma mulliple o pacientes que hayan side sometidos a procedimientos quirirginos
extensos.

ARTICULO SEGUNDO: Si slguno de los productos registrados con Codelna, cuya clasificacion
terapéutica sea como antifusivo, ya tiene en fa Informacién para Prescribir, Monografia e Inserio la
informacidn golicitada o similar no deberdn realizar dicha modificacién.

ARTICULO TERCERO: Esta medidas, aplican tanto para los medicamentos innovadores como a
genéricos que contengan como principids aclivos Codeina, cuya clasificacién terapéutica sea como
antitusivo.

ARTICULO CUARTO: Esla disposicidn se aplica tanto a los productos ya regisirados, 2 los
productos en proceso de registro sanitario, produclos en proceso de renovacion de registro sanitario
y a todas las nuavas solicitudes de regisiro sanftario de preductos que contengan Codeina, cuya
clasificacién terapéutica sea como antitusiva.

ARTICULO QUINTO: Comunicar a los fitulares y empresas que fabrican, distribuyen yio
comercializan productos con Codeina, cuya clasificacidn terapéutica ses como antitusivo, que se
otorga un plazo de seis (6) meses a partir de la publicacion de |a presenta Resolucion, para presenlar
a [a Seccién de Modificaciones del Departamento de Regisfro Sanitario, las modificaciones descrifas
en el articulo primero de esta Resclucién,

ARTICULO SEXTO: La presente Resolucién rige a partir de su publicacién en Gaceta Oficial.

FUNDAMENTO DE DERECHO:  Ley 66 de 10 de noviembre de 1947,
Ley 1 de 10 de enero de 2001,
Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001,
Decreto Ejeculivo 147 de 26 de febrero de 2010,
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