* Perda de apetite.

* Nauseas e vomitos, sendo mais frequente nas primeiras doses.

* Espasmo uretral.

* Tontura, sensacao de desmaio.

* Falsa sensacao de bem estar.

Raramente ocorrem efeitos colaterais como: convulsao, alucinagées, depressao mental, rigidez muscular
especialmente musculo respiratorio, paralisia do ilio, espasmo biliar, perda do controle dos mtsculos do
movimento, perturbacéo do sono, pesadelo.

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

POSOLOGIA:

Administracéo oral para adultos:

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

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

Administracéo oral para criancas:

O uso de codeina para obtencdo analgésica em crian¢a prematura ou recém-nascido, nao é recomendado.
Para criangas maiores a dose deve ser de 0,5 mg/kg/peso corporal ou 15 mg/m? de superficie corporal a cada 4
a 6 horas, para obtencdo de agao analgésica.

CONDUTA NA SUPERDOSAGEM:

A superdosagem é caracterizada pela depresséo respiratoria com ou sem depressdo do SNC além de
outros sintomas como sonoléncia, erupc¢éo na pele, vomitos, coceira, inchaco da pele.

O tratamento para superdosagem de analgésico opioide consiste em assegurar e manter as vias aéreas
livres, auxiliar a ventilagcdo com oxigénio e/ou sistema de ventilagédo assistida ou controlada.

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

No caso de superdosagem por ingestao oral da codeina, proceder o esvaziamento do estdmago através
de uma lavagem gastrica.
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Codein

fosfato de codeina

FORMA FARMACEUTICA:
Solugdo Oral - 3 mg/mL
Comprimidos - 30 mg e 60 mg

APRESENTACAO:
Solucéo Oral
e Cartucho com 1 frasco de 120 mL.

Comprimidos
¢ Cartucho com 30 comprimidos.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Solucgéo Oral 3 mg/mL:

F{o =1 (o T e [N oToT (=11 o = OSSPSR 3 mg
A=Y oTN Lo X o TR o ST P PR RRRPT 1mL

(Veiculos: sacarose, sacarina sédica, benzoato de sédio, edetato de sédio, cloreto de sédio, glicerol, corante
vermelho ponceau 4R, aroma framboesa, agua purificada).

Comprimidos - 30 mg e 60 mg:

fosfato de Codeina ........cceverieiiirireee e B0 MY et 60 mg
EXCIPIENTE (.S.P: weveeriieitie et T COMP. it 1 comp.
[Excipientes: polividona, celulose microcristalina, diéxido de silicio coloidal, croscarmelose sédica, metabissulfito
de sodio, estearato de magnésio, corante amarelo FD&C 6 (30 mg), corante azul FD&C 2 (60 mg)].

INFORMAGCOES AO PACIENTE:

Conserve a embalagem fechada, a temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, protegido da luz e no caso dos com-
primidos, também da umidade. A solugéo oral ndo deve ser congelada.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricagao, impressa na embalagem.

N&ao administre medicamento com o prazo de validade vencido.

O produto ndo deve ser usado se houver conhecimento de hipersensibilidade aos opioides ou por dependentes
de drogas ou do alcool.

Informe seu médico se houver suspeita de gravidez, se estiver gravida ou amamentando, durante o tratamento
com este medicamento, pois 0 mesmo pode causar dependéncia na crianga.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Tanto a administragdo como a suspensao do tratamento, somente deverao ser feitas sob orientagao médica. O
tratamento ndo pode ser interrompido abruptamente, pois pode desenvolver sindrome de abstinéncia.

Pacientes em tratamento com o medicamento devem ter cuidado para nao dirigir veiculos, operar maquinas,
ingerir bebidas alcodlicas; o produto pode provocar sonoléncia e tonturas.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA
SUA SAUDE.
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INFORMACOES TECNICAS:

Os analgésicos opioides ligam-se aos receptores estereoespecificos em varios sitios do SNC para alterar pro-
cessos que afetam tanto a percepcéo da dor como a resposta emocional a mesma.

Embora ndo tenha sido determinado completamente os sitios precisos ou os mecanismos de acéo, as alteragcdes
na liberagdo de varios neurotransmissores dos nervos aferentes sensitivos aos estimulos da dor, podem ser
responsaveis pelos efeitos analgésicos.

Quando estes medicamentos sdo usados como adjuvantes na anestesia, as agdes analgésicas podem proporcionar
protecdo dose-relacionada contra as respostas hemodinamicas ao estresse cirdrgico.

Foi proposta a existéncia de multiplos subtipos de receptores opioides, cada um mediando varios efeitos tera-
péuticos e/ou reacdes adversas das drogas opidides. Estas agcdes dependem da afinidade de ligagéo pelo tipo
receptor e se sua acdo é como um agonista pleno ou parcial ou se é inativo em cada tipo de receptor.

Pelo menos dois tipos de receptores de opioides (mu e kappa) mediam a analgesia.

A codeina exerce sua atividade agonista primariamente no receptor mu. Os receptores mu sdo amplamente
distribuidos através do SNC, especialmente no sistema limbico (cértex frontal, cortex temporal, amigdala e hipo-
campo), talamo, striatum, hipotalamo e mesencéfalo assim como as laminas |, II, IV e V do cornu dorsal e na coluna
vertebral. Os receptores kappa estéo localizados primariamente na coluna vertebral e no cértex cerebral.

A codeina liga-se muito fracamente as proteinas.

A codeina possui meia vida de 2,5 a 4 horas que pode ser aumentada em pacientes geriatricos devido a dimi-
nui¢éo do clearance.

Cerca de 10% da dose é desmetilada para morfina no figado, o que pode contribuir para acdo terapéutica.

A eliminacdo primaria é essencialmente renal (5 - 15%), sendo que cerca de 10% sao excretadas sem modifi-
cagao.

O inicio da agéo analgésica por via oral ocorre entre 30 a 45 minutos e a duracdo da agéo analgésica é de 4
horas. O pico do efeito analgésico é obtido entre 60 a 120 minutos.

Equivaléncia:
200 mg de codeina por via oral e 130 mg de codeina por via intramuscular equivalem a 10 mg de morfina intra-
muscular.

INDICAGOES:

A codeina é um analgésico derivado do 6pio, usada para o alivio da dor moderada.

Em caso de diarreia causada por envenenamento, a codeina s6 pode ser utilizada assim que tenha sido eliminado
do trato gastrintestinal todo material téxico.

CONTRAINDICAGOES:

E contraindicado em casos de diarreia associada a colite pseudomembranosa causada por cefalosporina,
lincomicina ou penicilina.

Em casos de diarreia causada por envenenamento uma vez que a codeina diminui a eliminagao do material
toxico, prolongando a diarreia.

E contraindicado em pacientes alérgicos a codeina ou outros opioides.

Nos casos de depressdo respiratéria, especialmente em presenca de cianose e excessiva secrecdo
brénquica.

E contraindicado quando ha dependéncia a drogas, inclusive alcoolismo; instabilidade emocional ou
tentativa de suicidio, condicoes onde ha aumento da depresséo intracraniana, arritmia cardiaca, con-
vulséo, funcdo hepatica ou renal prejudicada, inflamacéao intestinal, hipertrofia ou obstrucao prostatica,
hipotireoidismo, cirurgia recente do trato intestinal ou urinario.

PRECAUGCOES E CUIDADOS:
GRAVIDEZ:
Deve ser considerado o risco-beneficio, uma vez que o analgésico opioide atravessa a placenta. O uso

regular durante a gravidez pode causar dependéncia fisica ao feto, causando ao recém-nascido: convulséo,
irritabilidade, choro excessivo, tremores, febre, vomitos, diarreia.

TRABALHO DE PARTO:
O uso do analgésico durante o trabalho de parto pode resultar na depressao respiratéria do recém-
nascido.

AMAMENTAGAO:
O fosfato de codeina é excretado no leite materno. Os efeitos no lactente sdo ainda desconhecidos. A
relacao risco-beneficio deve ser considerada.

USO PEDIATRICO:
Criancas até 1 ano de idade sdo mais susceptiveis aos efeitos, principalmente os de depresséao respi-
ratoria.

USO EM IDOSOS:

Pacientes idosos s@o mais susceptiveis a efeito de depressao respiratoria, pois metabolizam e eliminam
o medicamento de forma mais lenta.

Para estes pacientes sdo recomendadas baixas doses ou longo intervalo entre as doses.

Pacientes idosos geralmente com hipertrofia ou obstrucéo prostatica e enfraquecimento da funcao renal,
apresentam retencdo urinaria quando fazem uso de analgésico opioide.

ODONTOLOGIA:
Analgésico opioide diminui ou inibe a formacéo de saliva, contribuindo para o desenvolvimento da carie,
doenca periodontal, candidiase oral e certo desconforto.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS:

A quinadina pode inibir os efeitos analgésicos da codeina.

Os efeitos depressores da codeina sdo potencializados pela administragao concomitante de outros depressores de
SNC como o alcool, sedativos, anti-histaminicos ou drogas psicotrépicas (IMAO e antidepressivos triciclicos).
O uso concomitante de anticolinérgicos e codeina pode produzir fleo paralitico.

REACOES ADVERSAS / COLATERAIS:

Com mais frequéncia podem ocorrer constipacdo e sonoléncia.

Sdo também relatados embora em menor frequéncia os seguintes efeitos colaterais:

* Reacoes alérgicas como erupc¢do na pele e inchaco da face.

* Depresséo respiratéria, broncoespasmo, edema e espasmo da laringe.

» Estimulacdo do SNC paradoxal, especialmente em criancas.

* Confusao podendo incluir sensacdo de despersonalizacdo ou irregularidade.

¢ Alteragcao na pulsacao.

* Liberacao da histamina, havendo diminuicao da presséo arterial, aumento da pulsacéo, face averme-
lhada, respiracao ofegante.

» Efeito antidiurético, havendo necessidade de atencdo médica somente se for de modo continuo e
incomodo.

 Visdo dupla ou nublada ou outras formas de visao.

* Secura da boca.

* Sensacao geral de desconforto.

¢ Hipotensao.
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