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CODATEN™

diclofenaco sddico e codeina

Forma farmacéutica e apresentacoes

Comprimidos revestidos sulcados. Embalagens com 10 ou 20 comprimidos.

USO ADULTO

Composicao

Cada comprimido revestido sulcado contém: 50 mg de diclofenaco sodico e 50 mg de fosfato
de codeina.

Excipientes: fosfato de calcio dibasico, amido, didéxido de silicio, hiprolose,
carboximetilamido sédico, estearato de magnésio, hipromelose, 6leo de ricino polietoxilado,
talco, didxido de titdnio, 6xido de ferro vermelho.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento: CODATEN ¢ uma combinacdo de dois principios ativos:
diclofenaco e codeina. Essa associagao possui efeito analgésico e antiinflamatorio.

Cuidados de armazenamento: O medicamento deve ser conservado a
temperatura abaixo de 25°C, protegido da umidade.

Prazo de validade: O prazo de validade esta impresso no cartucho. Nao utilizar o
medicamento apds o prazo de validade.

Gravidez e lactacado: CODATEN ¢ contra-indicado durante a gravidez e/ou lactagdo.
Informe ao seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o
seu término. Informe ao médico se esta amamentando.

Cuidados de administracdo: Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duragdo do tratamento.

Interrupcio do tratamento: Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

Reacdes adversas: CODATEN pode causar algumas reagdes adversas, como ndusea, vomito,
diarréia, constipagdo, flatuléncia, dor de cabega, sonoléncia, ansiedade, cansago, tontura e
vertigem. Informe ao seu médico sobre o aparecimento de reagdes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DE
CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substincias: Ha alguns medicamentos que ndo devem
ser tomados enquanto vocé estiver em tratamento com CODATEN. Portanto, informe ao seu
médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o
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tratamento. Pacientes em tratamento com CODATEN ndo devem ingerir alcool. Podem ser
observadas fezes com sangue ou diarréia, crises asmaticas, urticaria ou rinite decorrente da
administracdo de acido acetilsalicilico ou por outro firmaco com atividade inibidora da
prostaglandina-sintetase.

Contra-indicacoes e precaucdes: CODATEN ndo deve ser administrado a pacientes
alérgicos aos componentes ativos deste produto, em pacientes com distirbios hematologicos
ndo esclarecidos, com insuficiéncia respiratéria, asma aguda, ulceras no estdbmago ou
duodeno. CODATEN também ¢ contra-indicado para criangas. Este medicamento ndo deve
ser utilizado durante a gravidez e a lactagdo.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas: A capacidade de
reacdo pode ficar tdo alterada que prejudica a habilidade na conducao de veiculos ou no uso
de maquinas. Esse efeito se acentua se houver ingestdo de alcool. Durante o tratamento o
paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencdo podem
estar prejudicadas.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS
Farmacodinamica

Classe terapéutica: Analgésico narcoético.

CODATEN ¢ uma associa¢do de diclofenaco sodico, um analgésico e antiinflamatério de
acdo periférica, com fosfato de codeina, um analgésico opiaceo que atua principalmente no
sistema nervoso central.

O diclofenaco soédico ¢ um analgésico antiinflamatério ndo-esterdide que inibe de forma
eficaz a sintese de prostaglandina, com um efeito analgésico periférico nitido, representando
uma opcdo em dores pos-operatorias e provenientes de infecgdes, em conseqiiéncia de seu
efeito adicional antiinflamatorio.

O fosfato de codeina inibe as aferéncias nervosas sensitivas (dolorosas) em varios planos do
sistema nervoso central, inibindo a liberagdo dos neurotransmissores e ativando as vias
inibidoras. Os efeitos sdo obtidos parcialmente através da morfina enddégena (metabodlica).

Os diferentes mecanismos de acdo dos componentes desta associa¢do determinaram um efeito
analgésico, tornando CODATEN adequado especialmente ao tratamento de dores fortes ou
muito fortes em doengas malignas, bem como apds intervengdes cirargicas.

Farmacocinética

diclofenaco sodico - Os niveis plasmaticos maximos sdo atingidos, em média, 1 hora e 25
minutos apds a ingestdo. O diclofenaco liga-se as proteinas séricas numa extensdo de 99,7%,
predominantemente a albumina (99,4%). O volume de distribui¢do aparente calculado ¢ de
0,12 - 0,17 L/kg. O diclofenaco penetra no liquido sinovial, no qual as concentracdes
maximas sdo medidas de 2 - 4 horas apos serem atingidos os valores de picos plasmaticos. A
meia-vida de eliminacdo aparente do fluido sinovial é de 3 - 6 horas. Duas horas apds atingir
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os valores de pico plasmatico, as concentragcdes da substincia ja sdo mais altas no fluido
sinovial do que no plasma, permanecendo altas por até 12 horas.

Metabolismo
O metabolismo do diclofenaco ¢ realizado de forma rapida e, praticamente, em sua totalidade.

Os metabolitos sdo conhecidos. A biotransformacao do diclofenaco ocorre parcialmente por
glicuronidacdo na molécula ativa, mas principalmente por hidroxilagao e metoxilagao simples
e multipla, resultando em varios metabolitos fendlicos (3'-hidroxi-, 4'-hidroxi-, 5'-hidroxi-, 4',
5-diidroxi- e 3'-hidroxi-4'-metoxi-diclofenaco), a maioria dos quais s@o convertidos a
conjugados glicurénicos. Dois desses metabolitos fenolicos sdo biologicamente ativos, mas
em extensdo muito menor que o diclofenaco.

Eliminacdo
A depuragdo (clearance) sist€mica total do diclofenaco do plasma ¢ de 263 + 56 mL/min.

A meia-vida terminal no plasma ¢ de 1 - 2 horas. Quatro dos metabdlitos, inclusive os dois
ativos, também tém uma meia-vida plasmatica curta de 1 a 3 horas. Um metabolito
praticamente inativo 3'-hidroxi-4'-metoxi diclofenaco tem meia-vida plasmatica maior.

Menos de 1% do componente ativo € excretado ndo modificado através da via renal. Sdo
eliminados na forma de metabdlitos pela via urinaria, aproximadamente 60% das doses
administradas, sendo que o restante ¢ eliminado através da bile nas fezes. A farmacocinética
do diclofenaco permanece inalterada, inclusive no caso da menor posologia eficaz.

A administragdo dentro dos periodos prescritos ndo causa acumulo de dose. Ndo foram
observadas diferencas idade-dependentes relevantes na absor¢do, no metabolismo ou na
excrecdo do farmaco e eliminacdo decorrentes da idade do paciente.

As pesquisas realizadas apds a administracdo de dose uUnica por via intravenosa de
diclofenaco sédico indicam que a deficiéncia renal ndo estd necessariamente associada ao
acimulo do componente ativo ndo modificado. Ao contrario, as referidas pesquisas permitem
prever que, no caso de insuficiéncia renal significativa, a administra¢do de doses multiplas de
diclofenaco sédico causa a melhora da concentracdo plasmatica dos metabdlitos, sem que se
tenham constatado até esta data efeitos clinicos significativos.

No caso de insuficiéncia hepatica (hepatite cronica ou cirrose hepatica ndo compensada), o
metabolismo e a cinética do diclofenaco sdo os mesmos dos pacientes sem doencga hepatica.

fosfato de codeina - Apbés dosagem oral, a codeina ¢ absorvida rapidamente. A
biodisponibilidade absoluta, apds a dosagem oral, ¢ em média de 70%.

A biodisponibilidade relativa (comprimido oral) mediante aplicacdo no musculo ¢ de 54%
causada pelo efeito de primeira passagem hepatica.

Concentragdes maximas plasmaticas (93 mg/mL) foram alcancadas apds cerca de 1 hora
(dosagem oral, 60 mg base de codeina, em 11 jovens do sexo masculino).

A ligagao a albumina fica abaixo de 10%.

O tempo de meia-vida de eliminagdo da codeina, em adultos saudaveis, fica entre 3 ¢ 5 horas;
em adultos com insuficiéncia renal, entre 9 e 18 horas.

A eliminagdo ¢é retardada também em idosos.
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A codeina ¢ extensivamente metabolizada no figado com grandes diferencas individuais. Os
metabolitos principais no plasma sdo morfina, norcodeina e o conjugado de morfina e
codeina, sendo que as concentracdes de conjugado sdo substancialmente maiores do que as
substancias de partida.

A eliminagdo ocorre, acima de tudo, pelas vias renais, em forma do conjugado de morfina e
codeina. Aproximadamente 10% da codeina sdo eliminados inalteradamente.

A codeina passa a circulagdo fetal.

No leite materno, apds a administragdo de elevadas doses de codeina, sdo alcancadas
concentragdes farmacologicas relevantes.

Ap0s a dose individual oral de um comprimido de CODATEN, a biodisponibilidade relativa
para o diclofenaco sodico ¢ de 102,5% e para o fosfato de codeina ¢ de 112%.

Dados de seguranca pré-clinicos
Intoxicagdo aguda

O teste de intoxicagdo aguda de diclofenaco em diferentes espécies animais ndo apresentou
nenhuma sensibilidade.

Para a codeina foi determinada nos exames de intoxicacdo aguda a DLsy oral em varias
espécies com 237 a 640 mg/kg. Clinicamente, para o adulto deve-se contar com uma dose
geral de 0,5 a 1 g de base de codeina com aparecimentos toxicos. Em criangas, dosagem a
partir de 2 mg/kg de base de codeina.

A DLsg oral aguda e estudos de poténcia com CODATEN em camundongos, ratos e macacos
causaram ulceras perfuradas, aderéncias intra-abdominais, bem como sangramentos na
mucosa estomacal.

Intoxicagdo cronica

A intoxicagdo cronica com diclofenaco foi observada em ratos, cdes e macacos. A toxicidade,
de acordo com as espécies, em doses a partir de 0,5 ou 2,0 mg/kg, causaram ulceragdes no
trato grastrintestinal e surgimento provocado de peritonite, anemia e leucocitose.

Estudos de intoxicagao subcronicas e cronicas com CODATEN usando dosagens orais de 1, 2
e 4 mg/kg em ratos ndo causaram nem morte nem alteragdes hematologicas. Dentro da
administracdo oral de 6 mg ou 12 mg/kg de CODATEN em ratos, foram constatados sintomas
clinicos e alteracdes bioquimicas, hematoldgicas e patologicas, ulcera (ulcus ventriculi);
isoladamente, chegou-se ao éxito letal (exitus letalis).

Adicionalmente, com a dosagem oral de 12 mg/kg de CODATEN, foi observado em alguns
ratos machos um leve aumento da glandula mamaria.

Em experiéncias com animais, foi observada uma acentuacdo do efeito de irritagdo
gastrintestinal da combinagdo perante substancias individuais.

Potencial mutagénico e carcinogénico

O efeito de mutagénese do diclofenaco esta excluido, com base nos resultados de testes in
vitro e in vivo. Exames de cancerizacdo em ratos ndo apresentaram indicios de efeitos
indutores de cancer. At¢é o momento, ndo ha indicagdes provenientes de experimentos com
animais de potencial carcinogénico ou mutagénico da codeina.

Teratogénese

O potencial teratogénico do diclofenaco foi examinado em trés tipos de animais (rato,
camundongo e coelho). Ocorreram morte fetal e retardamento do crescimento em estudos de
toxicidade fetal. Nao foram observadas deformagdes. O tempo de gestagdo e o periodo do
processo de nascimento foram prolongados pelo diclofenaco. Nao foi constatado nenhum
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efeito desvantajoso sobre a fertilidade. Doses sob o limite toxico maternal ndo influenciaram
o desenvolvimento pds-natal do recém-nascido. Para a codeina ndo podem ser excluidos
efeitos fracos teratogé€nicos, ou seja, um risco levemente elevado mediante aqueles ndo
expostos.

INDICACOES

Dores causadas por tumores, sobretudo no caso de comprometimento esquelético ou em
edemas inflamatorios peritumorais; dores intensas ou muito intensas apoOs intervencoes
cirurgicas.

CONTRA-INDICACOES

CODATEN ndo deve ser administrado nas seguintes condi¢oes:

- hipersensibilidade conhecida as substdncias ativas diclofenaco e/ou codeina;
- disturbios hematologicos ndo esclarecidos;

- ulceras no estomago ou duodeno,

- durante a gravidez e a lactagdo;

- a criangas;

- melena ou diarréia;

- insuficiéncia respiratoria;

- asma aguda; crises asmdticas, urticdria ou rinite decorrente da administra¢do de dcido
acetilsalicilico ou por outros farmacos com atividade inibidora da prostaglandina-sintetase;

- coma.

PRECAUCOES

CODATEN deve ser administrado somente sob avaliagdo do médico quanto a relagdo risco-
beneficio:

- durante o periodo pos-parto,

- durante o aleitamento;

- em porfirias induziveis,

- em dependéncia de opidaceos;

- em casos de inconsciéncia;

- em disturbios do centro respiratorio e da fun¢do respiratoria;
- em situagoes de pressdo cerebral elevada,

- em hipotensdo na hipovolemia (com doses mais elevadas).

Os pacientes com asma, doengas das vias respiratorias com obstrugdo cronica dos
bronquios, febre do feno ou irritagdo das mucosas nasais (polipos nasais) reagem com maior
freqiiéncia do que outros pacientes em relacdo a medicacdo antiinflamatoria ndo-esteroide -
especialmente apos a administragdo parenteral - com crises de asma, edema de Quincke ou
urticaria ou intolerdncias aos analgésicos. Portanto, devem ser adotadas precaugies
especiais (disponibilidade de equipamentos e instalagoes para intervengoes de emergéncia).
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Em pacientes com historia de ulcera gastrica ou intestinal durante a anamnese, com
disturbios gastrintestinais, colite ulcerativa, doenga de Crohn, disturbios da fung¢do hepatica
e/ou deficiéncia das fung¢oes cardiacas é imprescindivel supervisdo médica cuidadosa.

Assim como outros antiinflamatorios ndo-esteroides, o diclofenaco pode temporariamente
inibir a agregacdo plaquetdria. Os pacientes com deficiéncia de hemostasia devem ser
cuidadosamente monitorizados.

Pela importdncia das prostaglandinas na manutengdo do fluxo sangiiineo renal, deve-se dar
atengdo especial a pacientes com deficiéncia das fungoes cardiaca ou renal, a pacientes sob
tratamento com diuréticos e aqueles que foram submetidos a cirurgias de grande porte.
Nesses casos, ao se utilizar CODATEN, recomenda-se monitoriza¢do especial.

Em casos isolados, em que se constate o aparecimento de perfuracoes ou sangramento do
trato gastrintestinal, manuten¢do ou agravamento da insuficiéncia hepatica, na ocorréncia
de sinais ou sintomas indicativos do desenvolvimento de doenc¢a hepatica ou de outras
manifestacoes (p. ex. eosinofilia, erupgoes, etc.) decorrentes do tratamento com CODATEN,
a administracdo do medicamento deverd ser descontinuada.

Assim como outros antiinflamatorios ndo-esteroides, o diclofenaco pode mascarar os sinais
e sintomas de infec¢do por causa de suas propriedades farmacodindmicas. Em pacientes
idosos, recomenda-se precaugdo decorrente do estado clinico dos mesmos.

Durante tratamentos prolongados, recomenda-se monitorizar o hemograma, a fungdo
hepatica e a fungdo renal.

ADVERTENCIAS

A codeina possui potencial de dependéncia. Em uso prolongado e em alta dosagem
desenvolvem-se tolerancia e dependéncia fisica e psiquica. Existe tolerdncia alternada para
outros opidceos.

Havendo dependéncia de opidceo anterior (mesmo aqueles em remissdo), deve-se contar com
recaidas rdpidas. Para dependentes de heroina, a codeina é considerada como substincia
substituta. Também dependentes de dlcool e sedativos tendem a abuso e dependéncia da
codeina.

Gravidez e Lactagdo

CODATEN ndo deve ser usado durante a gravidez e a lactagdo.
Efeitos na capacidade de dirigir e/ou operar mdquinas

A capacidade de reagdo pode ficar tdo alterada que prejudica a habilidade na condugdo de
veiculos ou no uso de mdaquinas. Esse efeito se acentua se houver ingestdo de alcool.

Interacoes medicamentosas e outras formas de interacio

litio/digoxina/fenitoina: o uso concomitante de diclofenaco pode aumentar o nivel sérico de
litio, digoxina e fenitoina.

diuréticos/anti-hipertensivos: ¢ possivel uma diminuicdo do efeito de diuréticos e anti-
hipertensivos. No tratamento concomitante com diuréticos poupadores de potassio ¢
necessario um controle dos valores de potassio sérico, pois o diclofenaco pode levar a uma
hiperpotassemia.

inibidores da ECA: diclofenaco pode reduzir o efeito de inibidores da ECA. No uso
concomitante também pode aumentar o risco de um distirbio da fungao renal.
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probenecida/sulfinpirazona: medicamentos que contém probenecida ou sulfinpirazona podem
retardar a excrec¢do de diclofenaco. Deste modo pode ocorrer um acimulo de diclofenaco com
aumento dos efeitos adversos.

antiinflamatorios: a administragdo concomitante de diclofenaco com outros antiinflamatérios
ndo-esterdides ou com glicocorticoides aumenta o risco de efeitos colaterais no trato
gastrintestinal.

metotrexato: deve-se ter cautela quando for administrada medicagdo antiinflamatéria nao-
esterdide em menos de 24 horas antes ou apos o tratamento com metotrexato, uma vez que a
concentragdo sérica desse farmaco pode se elevar, aumentando assim a sua toxicidade.

ciclosporina: o efeito dos antiinflamatorios nao-esterdides sobre as prostaglandinas renais
pode aumentar a nefrotoxicidade da ciclosporina.

antibioticos quinolonicos: t€m sido relatados casos isolados de convulsdes que possivelmente
sao decorrentes do uso concomitante de quinolonas e antiinflamatdrios nao-esteroides.

anticoagulantes: embora as pesquisas clinicas ndo apresentem indicios que diclofenaco
influencie o efeito de anticoagulantes, existem relatos isolados de aumento do risco de
hemorragias com o uso concomitante de diclofenaco e anticoagulantes. Portanto, recomenda-
se a monitorizagdo cuidadosa destes pacientes (controle da coagulagdo).

antidiabéticos: em casos isolados foi relatado um efeito sobre a glicemia apos a administragdo
de diclofenaco, que tornou necessario um ajuste da dose da medicagao antidiabética. Portanto,
recomenda-se um controle da glicemia na terapia concomitante.

O uso concomitante de codeina e outros firmacos depressores centrais pode levar a uma
potencializagdo dos efeitos sedativos e depressores respiratorios.

A codeina reduz juntamente com o alcool a capacidade psicomotora mais intensamente do
que os componentes isolados.

REACOES ADVERSAS

Indicagoes de freqiiéncia:

muito freqiiente: 2> 10%;

freqiiente: > 1% - < 10%,;

ocasionalmente: > 0,1% - < 1%;

raramente: > 0,01% - < 0,1%;

muito raramente: < 0,01%, inclusive casos isolados.

Nos seguintes efeitos adversos deve ser comsiderado que eles sdo em grande parte
dependentes da dose e individualmente diferentes. Formas farmacéuticas de liberagdo rapida
de diclofenaco podem apresentar uma intolerabilidade gastrintestinal aumentada. Isto se
aplica principalmente a combinag¢do com codeina. Principalmente o risco de ocorréncia de
sangramentos gastrintestinais (ullceras, defeitos da mucosa, inflamagées da mucosa gastrica)
é dependente da dose e da duragdo do uso.

Trato gastrintestinal:

Muito freqiientes: disturbios gastrintestinais como mal-estar, vomitos, diarréia e constipagao,
bem como pequenas perdas de sangue gastrintestinais, que em casos excepcionais podem
provocar uma anemia.
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Freqiientes: dispepsia, flatuléncia, colicas abdominais, anorexia, bem como ulceras gastricas
ou intestinais, em alguns casos com sangramento e perfuragdo.

Ocasionalmente: hematémese, melena ou fezes sanguinolentas. O paciente deve ser orientado
a interromper o uso do medicamento e a procurar um medico imediatamente na ocorréncia
destes sintomas.

Raramente a muito raramente: estomatite aftosa, glossite, lesdes esofagianas, estrituras
intestinais membranosas, disturbios no baixo abdomen (p. ex., colite hemorragica
inespecifica e exacerbagdo de uma colite ulcerosa ou doenga de Crohn).

Sistema nervoso central:
Muito freqiiente: cefaléia, sonoléncia.
Freqiiente: agitacdo, irritagdo, insonia, fadiga, tontura e vertigens.

Raramente a muito raramente: disturbios da sensibilidade, disturbios de memoria, falta de
orientagdo, espasmos, angustia, pesadelos, tremores, depressoes e outras reagoes psicoticas.

Em casos isolados foi observada a sintomatologia de meningite asséptica no uso de
diclofenaco, com rigidez da nuca, cefaléia, mal-estar, vomitos, febre ou inconsciéncia.
Parece que pacientes com doencas auto-imunes (lupus ervitematoso sistémico, colagenoses
mistas) sdo predispostos. Em doses elevadas ou em pacientes sensiveis podem ocorrer de
modo dose-dependente um agravamento da coordenagdo visomotora e aumento de disturbios
da visdo, bem como depressdo respiratoria e euforia.

Orgdos dos sentidos:

Raramente a muito raramente: disturbios da visdo (visdo borrada, diplopia), zumbido e
disturbios reversiveis da audi¢do, disturbios do paladar.

Pele:
Fregiiente: reacoes de hipersensibilidade, como erup¢oes cutaneas e prurido.
Ocasionalmente: urticaria ou alopécia.

Raramente a muito raramente: erup¢do cutdnea com formagdo de bolhas, eczemas,
fotossensibilizagdo, purpura inclusive purpura alérgica e casos graves de reagoes cutdneas
(sindrome de Stevens-Johnson, sindrome de Lyell, eritrodermia).

Rins:

Raramente a muito raramente: danos ao tecido renal (nefrite intersticial, necrose papilar)
que podem estar acompanhados de disturbios agudos da funcdo renal (insuficiéncia renal),
proteinuria e/ou hematuria. Em casos isolados pode ocorrer sindrome nefrotica.

A fun¢do renal deve ser controlada regularmente.
Figado:
Freqiiente: aumento das transaminases séricas (SGOT e SGPT).

Ocasionalmente: danos hepdticos, entre os quais hepatite com ou sem ictericia, em casos
isolados fulminantes, também sem sintomas prodromicos.

Os valores hepaticos devem ser controlados regularmente.
Pancreas:
Raramente a muito raramente: pancreatite.

Sangue:
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Ocasionalmente: disturbios da hematopoiese (trombocitopenia, leucopenia, agranulocitose,
anemia aplastica). Os primeiros sintomas podem ser: febre, dor de garganta, feridas
superficiais na boca, sintomas gripais, forte abatimento, sangramento nasal e cutdneo.

Raramente a muito raramente.: anemia hemolitica.
No tratamento de longo prazo o hemograma deve ser controlado regularmente.
Sistema cardiovascular:

Raramente a muito raramente: palpitagdes, dores no peito, hipertensdo e insuficiéncia
cardiaca.

Outros sistemas orgdnicos:

Ocasionalmente: edemas periféricos, principalmente em pacientes com hipertensdo ou
insuficiéncia renal.

Ocasionalmente: reagdes de hipersensibilidade graves. Elas podem se manifestar como:
edema da face, inchago da lingua, inchaco da laringe com estreitamento das vias aéreas,
broncoespasmos intensos, falta de ar até crises asmdticas com ou sem queda da pressdo
sangiiinea, taquicardia, queda de pressdo até ameacga de choque.

Na ocorréncia destes sintomas, que ja podem ocorrer na primeira administracdo, deve-se
procurar auxilio médico imediatamente.

Ocasionalmente: dispnéia, boca seca.
Raramente: alergias severas.

Em doses terapéuticas elevadas ou na intoxica¢do podem ocorrer sincopes e queda de
pressdo sangiiinea e, principalmente em pacientes com disturbios pulmonares prévios,
edemas pulmonares.

Raramente a muito raramente: vasculite, pneumonite e aumento de peso.

A codeina pode aumentar o tonus da musculatura lisa, especialmente em doses individuais
maiores que 60 mg.

Em casos isolados foi descrito em relagdo a dura¢do do uso sistémico de antiinflamatorios
ndo-esteroides um agravamento de inflamacgoes infecciosas (p. ex., desenvolvimento de uma
fascite necrosante). Isto possivelmente esta relacionado com o mecanismo de ag¢do dos
antiinflamatorios ndo-esteroides. Quando ocorrerem novamente ou piorarem os Sinais de
uma infec¢do durante o uso de diclofenaco é aconselhado ao paciente procurar um médico
imediatamente. Deve ser investigado se existe uma indica¢cdo para uma terapia
antiinfecciosa/antibiotica.

POSOLOGIA
Adultos
Administrar um comprimido 3 vezes ao dia.

A administra¢ao do medicamento apds as refeicdes pode levar a uma absor¢do retardada das
substancias ativas na circulagdo sangiiinea. Por isso, de preferéncia, deve-se administrar os
comprimidos antes das refei¢des, com liquido, sem mastiga-los.

A dose diaria maxima de 3 comprimidos de CODATEN, é equivalente a 150 mg de
diclofenaco sddico e de fosfato de codeina, ndo deve ser ultrapassada.

A duracdo do tratamento ¢ determinada pelo médico.

Criancas
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CODATEN ¢ contra-indicado para criancas.

SUPERDOSE

Casos de superdose nitida, bem como intoxicacdo aguda com CODATEN ndo foram
constatados até hoje.

diclofenaco sédico: Como sintomas de superdose sao possiveis alteracdes do sistema nervoso
central (tontura, dores de cabeca, hiperventilagdo, disturbio mental; em criangas ocorre
também convulsdes mioclonicas), do trato gastrintestinal (ndusea, vomito, dor de barriga,
sangramento), bem como distarbios das fungdes do figado e dos rins.

fosfato de codeina: A caracteristica da superdose ¢ a extrema depressdo respiratoria.
Adicionalmente, os sintomas se assemelham a intoxicacdo por morfina, com muita
sonoléncia, chegando até a imobilidade total e coma, miose, muitas vezes com vomitos, dores
de cabeca, retencdo de urina e de fezes. Surgem cianose, hipoxia, pele gelada, perda do tonus
do musculo esquelético e arreflexia, por vezes bradicardia e queda da pressdo arterial,
ocasionalmente, sobretudo em criancas, convulsdes sem sintomas adicionais.

Terapia para intoxicacoes

Nao se conhece antidoto especifico contra o diclofenaco. As seguintes medidas terap&uticas
podem ser tomadas em casos de superdose.

Apos a ingestdo, a absorcao deve ser evitada o mais rapido possivel, por meio de lavagem
gastrica e tratamento com carvao ativado.

Tratamento sintomadtico e de suporte devem ser administrados em caso de complicagdes como
hipotensao, insuficiéncia renal, convulsoes, irritacdo gastrintestinal e depressao respiratoria.

Diurese forcada, dialise ou hemoperfusdo provavelmente ndo ajudam na eliminacdo de
agentes antiinflamatorios ndo-esteroidais, por sua alta taxa de ligacdo com proteinas e
metabolismo extenso.

O efeito da codeina pode ser neutralizado com antagonistas opiaceos, como p. ex., naloxona.
A naloxona deve ser administrada repetidamente, visto que a duragdo do efeito da codeina ¢é
mais prolongado do que o da naloxona. Quando ndo for possivel administrar naloxona,
recomenda-se adotar medidas sintomaticas, especialmente posi¢ao lateral deitada, ventilagao
e tratamento de choque.

A naloxona ¢ administrada inicialmente em adultos, com dose de 0,4 - 2 mg por via
intravenosa. Caso ndo se encontre disponivel, pode ser administrado Levallorfan (em casos
graves, em adultos, com dose de 2 mg por via intravenosa).

Em pacientes idosos ¢ necessaria uma supervisdo médica cuidadosa.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

Reg. MS - 1.0068.0898
Farm. Resp.: Marco A. J. Siqueira - CRF-SP 23.873

Lote, data de fabricacgao e validade: vide cartucho.
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