paracetamol +
fosfato de codeina

Medicamento gndrico - e 787155

ENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Aml-:el-:vTAco
mbalagens contendo 12, 24 ou 36 comprimidos de 30
mg de fosto de codeina ¢ 300 mg de paracetamol

USO ORAL .
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12
ANOS

- Pacientes com doenga hepitica devem consultar um
‘médico antes de ntnr

eneralizada agtade, Sindiome ds Sicvens Johmson e ne-

de hipersensibilidade.

aevossiniomas, merompa.o ko e consulte um médico.
Gravidez e amamentagi
Noo i cetacos adequados ¢ bem controlados da combi

COMPOSICAO
Cada comprimido contém: A combinaglo de codeina e paracetamol ndo deve ser
paracetamol s00 e utilizada durante a gravidez a menos que o potencial be-
Tosfato de p
Excipientes ooty e
6o S oot e s, e d
de sidio, docusato de sdio, estearato Emagne:m paracetam
- codeina

"-' INFORMACOES AO PACIENTE
B8P 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDI-
Cabo?

acetamol + fosfato de codeina ¢ indicado para o
aivio de dores de grau moderado o infnso, como nas
decorrentes de entorses, luxagdes, confu-
e ienshes, atarey. pos-opemion,

dentiria, neuralgia, lombalgia, dores de origem articular
e condigdes similares.

2, COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

alivio de dores de intensidade moderada a intensa.

® 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDI
CAMENTO?

0 uilize paracetamol + fosfato de codeina se vocé
aprmma alergia conhecida a0 paracetamol, codeina ou
a

em mulheres grividas ou que estejam amamentando. A

part.Ifarto celebml e erada e comevt
- par:

B i iudos adequados e bem controlados em
imulheres grvidas ou que esian amameniando para
paracetam:

do & mie em doses

pnmcemmol airavessa a placenta ¢ alcanga a mm.lma
fetal em 30 minutos apds a ingestdo ¢ ¢ efetivamente
metabolizado po conjugagio com sulfio feal. Guando

afea adversamente  mie arivida on 0 .
Amamentag

- codei

Em doses recomendadas, a codeina ¢ seus metablitos

Acodcina & contraindicada para dor em criangas abaixo
de12
A corkina & containdicads para o trtamento da dor
pbs-operatdria em crianga 18 anos que foram
submetidas i tonsilectomia e/ou adenoidectomia.

+

Y]

muito baixas.

Em mulheres com metabolismo normal de codeina (ati-

vidade normal de CYP2D6), a quantidade de codeina

secretada no leite materno ¢ baixa e dependente da dose.

Apesar do uso comum dos produtos contendo codeina

para tratar a dor pos-parto, relatos de eventos adversos
a Noentant a

acodeina

E
sentar sinais de overdose | toxicidade incluindo sintomas

is como sonoléncia extrema, confusio ou respiragdo
supetiil o que pode e fal

T amamentand
(4.0 QUE DEVO SABER ANTES DEUSARESTE
MEDICAMENTO?

* codeina

atingem niveis séricos maiores do que os esperados do
metaboliosivodncodeig, 3 morgn, evandy 2 iveis
maicres do que os esperados de morfina no lei

caltos niveis séricos de morfina po:mc.almem p:ﬂgur
sos para em
Tactenies que foraim exposios & alos nivess de morfano
leitematern

ripidas de codeina. Portanto, o uso matemo de codeina

de 12 18 anos de idade.

raves
incluindo morte. A codeina ¢ contraindicada

lactentes
em

ultraripidos de
codemu Estes. mdeum convertem codeina em seu
i

que outras. pewm Esta conversio rapida resulta em
niveis sanguineos de morfina maiores do pe-
Tados. Mesto ma posologi indicada, os individuos que
sio metabolizadores ultrarripidos podem ter depresc

- paracetamol

O paracetamol & excretado no leite materno em concen-

tragdes baixas (0.1%a 1.85% da dose matera ingerida).
ingestio matema de paracetnil e doses rcomen-

dadas ndo apresenta risco para o lac

Fotc produ mio deve s waado doraie a gravidez a

confusioon

Pergunte a um N o v s o rivida
Este medi nd " ut lo por mu-

respiragao superficial).
respiraghc

res grividas sem orientagio médica ou do cirur-

que sio metabolizadores ulrarripidos de codefna com
apneia obstrutiva do sono, quando tratadas com codeina

ser particularmente sensiveis a0s cfeitos dcpmtwrﬁ
respiratorios da codeina. A codeina ¢ contraindicada em
melabolizadores utranipido de CYP2D6

A codeina apenas para wtilizaglo a curto
praz (ome continuamente sem supervisio médica.
- Acodeina é um agente opioide ¢ apresenta risco de uso
indevido e abuso. Pode ocorrer tolerancia. dependéncia
psicolgica, e/ou fisica com o uso prolongado e/ou de
doses altas de codeina.

miquinas

miquinas.

interagdes medicamentosas

Depressores do S

OB concomtms com depressores dosisemanervso

central (SNO) (por exemplo, barbitiicos, hidrato de clo-
al, benzodiazepinicos, fenctiazinas, dlcool ¢ relaxanes

10 SNC e depressio respiratoria.
Analgésicos opioides

¢ Uso concomitante com outros agonisias de receptor
distirbi ! lesdes na dic depressio
na qual a pressio infracraniana est elevada. espiraoria ¢ feios hipotensores

Inibidores de

- A codeina deve ser usada com c: pacientes
com fungdo msplrxmrm comprometida, como asma
bronquica, edem: loenga obstrutiva das vias
aéreas, depmm Fepimtona aguda, doenca pulmonar

Acredita-se que a mlgem da codeina seja dependente

b—demeulaqao para formar o metabolito ativo morfina,
tenham sido citados. Foram

arave,

e

risco de ileo
paralmm
- Pergunte a um médico ou farmacéutico antes de usar

tragdes plzsmaucas o ol o e pod: ter potencial

p:
medicamento serotoninérgico. Se vocé ndo tem certeza

para dim
Medlumenlns semmnmérgltns

seestd pergunte a
um i o e

ve ser inerrompida a0s primeiros sinais de
or eminalou prolemas rspiratonos

de opioides com d

amosssmane s toninérgico, como
inibidores seltyonderecaptlo doserconinn 1SRSs)
inibidores seletivos de recaptagao de sero
drenalina (ISRSNS), antidepressivos tri clclleo: (ADTY),

- Pacientes com comprometimento mml & hepitico de:
e consularum mdico antes de

fosfate

-0 uso deste dm ser no

drogas qué
aiam o sistema peurotrnsmissor i scroloni (por
i

ias como confusio, respiragio swerical ¢ sonoléncia
extrema os quais podem ser fatais.

intravenoso) podemnresultar a sindrome dasertonina
varfari

tico antes de usar se

s ocasional deparace-

i d ner-
voso central (SNC), incluindo o élcool, pode resultar em
« G 4 e

o
mmal ‘geralmente possui pequeno ou nenhum efeito no
INR

recebendo tratamento cronico com varfarina; no entanto,

A odetng peretce 3 uma clise de

s de opioides. Opioides foram associados
tcgnm(es condxqoet
- Insuficiéncia adrenal, uma condiglio

varfarina,

fatal. A nsuficiencia adsenal pode apresentar sntomas

de utilizar este medicamento.

fadiga, fraqueza, tontura e art mal baixa, que

foram relatados com mais frequéncia apds um més de
0. Procure atendimento médico se vocé apresentar

algum desses sintomas.

- Deficié &

piroglutimico (S-oxoprolinemia) tem sido relatada com

 fclogacling,Pacintes eltados como de mlor isco

i impoténc
disfungdo erétil, amenorreia ou infertlidade. Procure

by maioria dos pacientes. o i \memmpera

- Sindrome serotoninérgica, uma condigao rara, mas

20 seu médico e voct e ublizando o ds
I

mitante deds

de uilizar este

médico nnemmmemeecmmmmm sedesenvolverem.

odorent s e
th azendo uso e slgum outro m

tomar medicagdes serotoninérgicas.
- Distirbios respiratrios relacionados a0 sono, como
sinds daa sono [ir il

0 5010). O uso de opioides aumenta o risco de ACS de
dose-dependente. Osp

Nio
mdico. Pode s perlgoss para  Sus suide.
Nio use outro produto que contenha paracetamol.

5.0NDE,COMOE PORQUANTOTEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30°C).
Proteger da luz e umidade.

g o, porexepl, s sl perchor e

validade: v
embalagem.

eles param de
iiperlgesa ens

idade exagerada & dor) pode

Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico

doses.U i

tados de dor podem ocorrer com o aumento das doses
de opioide. Se vocé estiver tomando alzum opioide para
dor, consulte um meédico antes de tilizar este produto.

« parace

- Adverténcia de superdose ad

trar

comprimido bicon-

vexo, ablongo, de coloragdo e oeade-m s

das face:

Antes de usar, observe o aspesto do medicamento.

Caso ele esteja no prazo de validade ¢ vocé observe
pect i

dano hepiitico. Em caso de superdose, procure auxilio
médico imediatamentc. Un cuidado 1 médma ripido ¢

para saber se poder utilizi-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO

fundamental para. adultos, assim c criangas.  FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.
mo se vocé nio perceber nenhum >\ml ou sintoma.
- Adverténcia &o.C E MEDICAME‘JTD”
i dose deve ser

paracetamol. outros analgésicos ou redutores de febre
(produtos para adultos)

dor e a resposta do paciente. De modo geml s
com o processo doloroso, recomenda-se:



Paracetamol + fosfato de codeina = 1 comprimido
cada 4 horas.

m adultos, nas dores de grau mais intenso (como por
exemplo, a3 decorrentes e determinados pos- operato-
rios, 2

dos com o seguinte:
“Seda

Nerigem
“Broncoespasmo

‘em um periodo de 24 horas.

A dose didria mixima para adultos ¢ de:

fato de codeina: 240 mg, a cada 24 horas.
- paracetamol: 4000 mg. a cada 24 horas.

vomito,
constipagio

~Humor eufori

“Dependencia do drogas pode s desenvolveraps oo
prolongado de altas

Informe a0 seu mm.cu. cirurgifo-dentista ou farma-

Siga a orientagio d

‘médico, respei

do seu

p)
os horirios, as doses ¢ Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
méd

co.

@19.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

7.0QUEDEVOFAZERQUANDOEUMEESQUE-  DESTE MEDICAMENTO? —

CERDE USAR ESTE MEDICAM! - codeina =
Vocé pode tomar a dose deste.  assim que di

Iembl?r. desde que siga as orientagdes quanto ao uso ¢ respiratdria, edema cerebral, coma, estado confusional,

que nio exceda a dose recomendada para cada dia. convulsdo, hipotensio, hipéxia, ileo paralitico, miose, mmm——-"

p s, m—

—

tico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
@x | QUAISOSMALESQUEESTE MEDICAMEN-

' parscetamol a parte de dados
' chhudon clinios & bessad om dados de 77 estudos
clinicos randomizados, controlados por placebo, de dose

respiratoria, letargia ¢ vomito.
Em paniclar, giado clow convulsoes podem ocorer
e g oveas s spes

etormon Hq—mmb ilia
S um produto contendo paracetamol de liberagio pro-
lanyda estiver envolvido ou se a formulagio exata ndo
ida,

i cinugia dentiia, ciruria geral ou

for icional de
oo ivel inicial

Atabela a seguir inclui reram

Qindo s e evénto o R

‘maior do que a do placebo e em = 1% dos paciertes. O

trago representa uma incidéncia de < 1%.

Reacdes adversas relatadas por = 1% dos

tratados com codeina/paracetamol em z7 Eudon
icos

as decisdes de tratamento.
Em adultos e adolescentes
ocorrer toxicidade h

alo

(=12 anos de idade). pode
l hepitica apés ingestio de mais de 7.5
‘eramas durante um periodo de 8 horas ou menos.

trolados Fatalidades sio pouco frequentes (menos de 3-4% dos
[codeinar” feodeina7 e casos ik rtads) Toram rarammenie relatadascom i
[paracet ot %7 enos de 15 gramas. Em criangas (< 12 anos
[mol  |lo17 de .dwe;. uma :\lperdo:e “aguda de menos de 150 mg/kg
(dose se " oi associada com toxicidade hepdfica. Os sintomas
inica de |anica de
2 me. podem incluir: anorexia, ndusea, vomito, diaforese, pali-
; Dgg:“g Y000 lez e mal-estar geral. Evidéncia cl laboratorial de
I N mxmdnd: hepx podm ndo ser aparentes até 48 a 72
1% (frequ- |% (frequ- Toxicidade gwe ou fatalidades foram extremamente
[éncia)  |éncia) infrequentes apos uma superdose aguda de paracetamol
em criangas jovens, evido s diferengas
N 4
I i 12 o oma superdose de paracetamol que, se observados com
+ 10(co- [mum) |- Tatais devido  insuficiéncia hepatic
mum) |-
13 16,5 - sequelas. entificad.
Nusea  f(muito ~ [(muito  |(muito |78
lcomum)  |comum) ~{comum)
Vomito 83 (o [8.2 (co- o |46 Metablicos ¢ Nutricionais:
fmum) o)) E‘m‘"“‘“" o apetice.
DT Distirbios Gastrntest
ios oTlm ndusea, dc;caufana xhdammal
[do Siste- Necrose hepatica, insuficiéncia hepatica aguda, icte-
jma ricia, hepatomegalia detcnnﬁmo hepitico.
[Nervoso ios Gerais e Condiges do Local de Ad
[Tontura 15,6 (co- [4,7 (co- [96(co- [2,6 istragdo:
jmum Jmum)  fmum) Palidez, hiperidrose, mal-estar.
Sonolén- 3,6 (co- |75 (co- (108 2.8 Investigagdes:
um)  [mum)  |(muito Aumento de bilimubina sérica, aumento de enzimas
|comum) hepxum aumento da proporgdo do indice de norma-
internacional (INR), tempo de protrombina
pmlongxdo aumento de fosfato sético, aumento de
lactato sérico.
Os scguinies eventos cTimicos $30 sequelss i Tsufcidn-
cia hepitica aguda e podem ser fatai. Se estes eventos
ocorrerem no contexto de isuficiéncia hepatica aguda
sociados com mp«dou de pnrxcemmal (m‘lulm: e
adlescenes > 12 anos e dadss 75 ¢ oras;
a o de e 150 kg em o,
eles sio com‘demdm esperados.
(suor ex-
lcessivo) |- 0@ |- . associadas com superduyedepumcemmol
|mum) lnleccus ¢ Infestacdes:
d e, nfecio fing o bacteriana
Reagde D infi

Coagulagho inravescalar disseminads, coeguloptis,

pas tir de
taxas de relato espontaneo. As frequéncias sio fornecidas
descordo com aseguinte conven
Maito comum

C o<1
Incomum S11000e <

Rara 10 000:' oo

Muito rara

Desconhecida  (nfo pode ser estimada a partir dos
dados disponi

eis)
Reagbes adversas a0 medicamento identificadas du-

paracetamol ou a combinagio por categoria de fre-

& 2
(Categoria da Frequéncia  [Evento Adverso por
T

ermo Preferencial

Distirbios Gastrintestinais
Muito rara

Muito rara |Dor abdominal;
IDispepsia (dificuldade
|de digestio)

Distiirbios Metabolicos e Nutricionai
Hipoglcemis, hipofosftemis, acidose. metabolica,
idose lic

stirbios do Sistema Nervoso:

‘Coma (com superdose massiva de paracetamol ou su-

perdose por miltiplos medicamentos), encefalopatia.

edema cerebral.
stirbios Cardiacos:

Hipotensio
tirbios Respiratérios, Toricicos ¢ Mediast

nistragio:
Faléncia miltipla de drgdos.

[Distirbios do Sistema
Imune
[Reagto anatilitica:

os e Linfiiti
Anemia h:molmcx (em pnuem:: com deficiéncia de
6P

[Muito rara
Muito rara

Tnvestigagaes
Muito rara |Aumento de transa-

iminases (enzimas.
t

Distarbios do Sistema

[Nervoso
Muito rara Dor de cabega;
Sedacio
IAgitagio;
IDependéncia;
Muito rara [Sindrome de retira-
lda do medicamento
Muito rara Humor euforico
Distirbios Respiratorios,

[ Torscicos e Mediastin:
Muito rara

Broncoespasmo (con-
tragio da musculatura
ldos bronquios);

[Muito rara [Dispneia (falta de ar):

IMuito rara Depressio respira

Distirbios vasculares

[Muito rara [Rubor (vermelhidio
da pele)

Distirbios de Pele ¢ do

o Subcutineo

Muito rara |Angioedema;
IDermatite:

Muito rara [Erupgio fixa (man-
lchas avermelhadas ou
Jamarronzadas na pele);
[Prurido (coceira);

[Muito rara o cutinea;

Muito rara Erupcio cutinea pruri-
lginosa;
(Urticiria

Lotz

L pocimies mebendu doses recomendadias de

A codeina é um agente opioide. Opioides tém sido asso-

com

uso de paracetamol em superdosagem.

Em caso de uso e grande quantidade deste medica-

ments, practre rapldsmente socorro médlcs ¢ leve
gem ou bula do medicamento, se possivl

Ligue pm 0800 722 6001, se voc precisar de mais

orientagdes.
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