[AICRISTALIA
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Codein
fosfato de codeina
Comprimido 30 mg e 60 mg

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

CODEIN
fosfato de codeina

APRESENTACOES

Comprimido de:

30 mg em embalagem com 30 comprimidos;
60 mg em embalagem com 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

Composicdo:

Cada comprimido de 30 mg contém:

TOSTALO A8 COUBING ....veeieeee e nee e e 30 mg

Lo o1 o1 T g1 CES N RS PSS 1 comprimido

(excipientes: polividona, celulose microcristalina, dioxido de silicio, croscarmelose sddica, metabissulfito de sodio,
estearato de magnésio, corante amarelo FD&C 6).

Cada comprimido de 60 mg contém:

TOSTALO A8 COUBTNG ... e nee e e 60 mg

EXCIPIBNTES (15.0: werveueereerieereeareeseeseareeseeseareeseaseaseeseaneaseeseaseaseaseaseaseaseaseaseaseeneaneesenseanensens 1 comprimido

(excipientes: polividona, celulose microcristalina, dioxido de silicio, croscarmelose sddica, metabissulfito de sodio,
estearato de magnésio, corante azul FD&C 2).

INFORMAGOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Codein ¢ indicado para o alivio da dor moderada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Codein é um medicamento que age no Sistema Nervoso Central inibindo a sensacdo de dor e a resposta emocional
relacionada a dor. Codein pertence a uma classe chamada analgésicos opioides.

A acdo analgésica de Codein via oral tem inicio de 30 a 45 minutos apds a administracdo e tem duracédo de 4 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Codein se for alérgico a codeina ou a outros opioides.

Se vocé estiver com diarreia causada por envenenamento ou for dependente de drogas e alcool ndo deve usar Codein.
Se vocé sentir dificuldades respiratorias ou estiver com problemas emocionais ou problemas no coragédo, figado, rins,
intestinos, prostata ou tireoide também nao deve utilizar Codein.

Este medicamento é contraindicado para o uso em pacientes com hipersensibilidade aos componentes da formula
de Codein.

Codein é contraindicado durante a gravidez e lactagao.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Adverténcias e Precaucdes

Gravidez — Se vocé estiver gravida somente devera utilizar se o beneficio justificar o risco potencial. O uso regular
durante a gravidez pode causar dependéncia fisica ao feto, causando ao recém-nascido: convulsao, irritabilidade, choro
excessivo, tremores, febre, vomitos e diarreia.

A codeina é classificada como categoria de risco C na gravidez, pois mostrou uma relagdo significativa com
malformacdes envolvendo o trato respiratorio do feto. Como outros opioides, a codeina rapidamente atravessa a
placenta. Sindrome de abstinéncia neonatal pela codeina ocorreu mesmo em recém-nascidos cujas maes
tomaram codeina em doses supressoras da tosse por apenas dez dias antes do parto. Nao ha dados controlados
na gravidez humana. A codeina sé deve ser administrada durante a gravidez quando o beneficio compensar o
risco.

Ref.: http://www.drugs.com/pregnancy/codeine.html

Trabalho de parto — O uso de analgésico durante o trabalho de parto pode causar depressdo respiratdria no recém-
nascido.

Lactagdo — Se vocé estiver amamentando somente devera utilizar Codein se o beneficio justificar o risco potencial.

Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentagdo, exceto sob orientagdo médica. Informe
ao seu médico se ocorrer gravidez ou iniciar amamentagdo durante o uso deste medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Uso em criangas — Codein comprimidos ndo ¢ adequado para uso pediatrico.

Uso em idosos — Pacientes idosos sdo mais susceptiveis a efeitos de depressdo respiratoria, pois seu metabolismo e
eliminagdo sdo mais lentos.

A codeina possui potencial de causar dependéncia, em uso prolongado e em alta dosagem desenvolvem-se tolerancia e
dependéncia fisica e psiquica.

Durante o tratamento com Codein, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencdo podem estar prejudicadas.

Este medicamento pode causar doping.

Interagdes medicamentosas

Os efeitos depressores da codeina sdo potencializados pela administragdo concomitante de outros depressores do
Sistema Nervoso Central como o alcool, sedativos, anti-histaminicos ou drogas psicotropicas.

A quinidina pode inibir os efeitos analgésicos da codeina por impedir sua metabolizagdo.

O uso concomitante de anticolinérgicos e codeina pode produzir ileo paralitico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacdes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Codein comprimidos deve ser conservado na embalagem fechada, a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C),

protegido da luz e da umidade. O prazo de validade deste medicamento ¢ de 24 meses a partir da data de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacgéo e validade: vide embalagem.
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N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos e organolépticos

Comprimido de 30 mg: Comprimido alaranjado plano, sulcado, com 7 mm de didmetro, isento de manchas ou defeitos.
Comprimido de 60 mg: Comprimido azul plano, sulcado, com 7 mm de didmetro, isento de manchas ou defeitos.

Ref.: Interna

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Administragdo oral para adultos:

A dosagem para adultos é usualmente de 30 mg (de 15 a 60 mg), a cada 4 ou 6 horas, para obtencdo do efeito
analgésico.

O limite de administracdo € de até 360 mg/dia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer uma dose de codeina, tome-a 0 mais rapidamente possivel. No entanto, se é quase hora para sua dose
seguinte, saltar a dose esquecida e voltar para a sua programacao de dose regular. Nao duplique as doses.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Vocé deve procurar o seu médico caso vocé apresente sinais de reacdes adversas além daquelas normalmente esperadas.
As reagdes mais comuns da codeina sdo dores abdominais e sonoléncia. Vocé deve relatar qualquer destes sintomas
para seu médico.

Ndo sdo tdo frequentes, mas também podem ocorrer reacBes alérgicas como erupcdo na pele e inchago da face,
depressdo respiratoria, broncoespasmo, edema, espasmo da laringe, estimulagéo do Sistema Nervoso Central paradoxal
em criangas, confusdo, alteracdo na pulsagdo, diminuicdo da pressdo arterial, aumento da pulsacdo, face avermelhada,
respiracdo ofegante, efeito antidiurético, visdo dupla ou nublada ou outras formas de visdo, secura da boca, sensagdo
geral de desconforto, hipotensdo, perda de apetite, nauseas, vomitos, espasmo uretral, tontura, sensacdo de desmaio,
falsa sensacgdo de bem estar.

Raramente ocorrem reacfes adversas como: convulsdo, alucinagOes, depressdao mental, rigidez muscular especialmente
musculo respiratério, paralisia do ilio, espasmo biliar, perda do controle dos musculos do movimento, perturbagdo do
sono, pesadelo.

As sindromes de abstinéncia sdo menos graves que as produzidas por analgésicos opioides agonistas mais fortes.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A administracdo de uma dose maior que a indicada é caracterizada pela depressdo respiratoria com ou sem depressao do
Sistema Nervoso Central além de outros sintomas como: sonoléncia, erupcdo na pele, vomitos, coceira, inchago da pele.
O tratamento da superdose consiste em assegurar e manter as vias aéreas livres, auxiliar a ventilagdo com oxigénio e/ou
sistema de ventilagdo assistida ou controlada.

O antidoto especifico é a naloxona, na dose de 0,4 a 2 mg administrados intravenosamente e com respiragao assistida. A
dose de naloxona pode ser repetida num intervalo de 2 a 3 minutos se necessario.

No caso de superdosagem por ingestdo oral da codeina, proceder com o esvaziamento do estdbmago através de uma
lavagem gastrica.

Em caso de superdose procure imediatamente assisténcia médica.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées.

DIZERES LEGAIS:
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA — SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA
ATENCAO: PODE CAUSAR DEPENDENCIA FiSICA OU PSIQUICA.

MS N.° 1.0298.0199
Farm. Resp.: José Carlos Modolo - CRF-SP N.° 10.446
Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

Rodovia Itapira-Lindoia, km 14 — Itapira — SP
CNPJ n.° 44.734.671/0001-51 — Industria Brasileira

N° de lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide cartucho/caixa.

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 27/06/2014.
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