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NOTA INFORMATIVA 
 

EL PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA  
DEL DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE MEDICAMENTOS Y 

PRODUCTOS AFINES 
 

A LOS PROFESIONALES DE LA SALUD   
 

La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios 
AEMPS 

 
CODEINA; RESTRICCIONES DE USO,  COMO ANTITUSIGENO EN PEDIATRIA 

 
Guatemala 27 de Abril 2015 
 

La codeína es un opioide que se encuentra autorizado para el tratamiento sintomático del dolor de 
intensidad leve o moderada y de la tos improductiva. 
 
El efecto farmacológico de la codeína se debe a su transformación en morfina gracias a la enzima 
CYP2D6 del citocromo P450. Algunas personas son genéticamente metabolizadores ultrarrápidos, 
lo que implica que transforman la codeína en morfina más rápidamente y que, por tanto, tienen 
más posibilidades de presentar intoxicación por morfina.  El porcentaje de metabolizadores 
ultrarrápidos es variable y depende del origen étnico. 
 
La AEMPS establece las siguientes recomendaciones acerca del uso de codeína para el 
tratamiento de la tos asociada a procesos catarrales en población pediátrica. 
 

 No utilizar codeína en: 
 

 Menores de 12 años de edad. 
 

 Aquellos pacientes que se sabe son metabolizadores ultrarrápidos, debido a que 
presentan un alto riesgo de sufrir una intoxicación por morfina. 

 
 Mujeres durante la lactancia, debido al riesgo que presentaría el niño de sufrir 

reacciones adversas graves en caso de que la madre fuese metabolizadora 
ultrarrápida. 
 

 No es aconsejable el uso de codeína en pacientes de 12 a 18 años de edad que presenten 
compromiso de la función respiratoria debida por ejemplo a trastornos neuromusculares, 
patología respiratoria o cardiaca grave, infecciones pulmonares, trauma múltiple o 
pacientes que hayan sido sometidos a procedimientos quirúrgicos extensos. 

Se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas a 
medicamentos al Programa Nacional de Farmacovigilancia (3ª. Calle final, 2-10 Zona 15, 
Colonia Valles de Vista Hermosa, Tel. 25022503 ext. 115  a través de la Boleta amarilla, disponible 
en www.medicamentos.com.gt  
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