Prospecto: informacion para el usuario

Codeisan 28,7 mg comprimidos
codeina fosfato hemihidrato

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan
los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si experimienta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Codeisan y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Codeisan
3. Como tomar Codeisan

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Codeisan

6. Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Codeisan y para qué se utiliza

El fosfato de codeina es una sal hidrosoluble de codeina. La codeina calma la tos (antitusigeno), por lo que
se utiliza en el tratamiento sintomatico de la tos improductiva (tos sin secreciones).

La codeina también se puede utilizar en nifios de mas de 12 afios de edad para el tratamiento a corto plazo
del dolor moderado que no se alivia por otros analgésicos como paracetamol o ibuprofeno solos.

Este medicamento contiene codeina. La codeina pertenece a un grupo de medicamentos llamados
analgésicos opiaceos que actlan aliviando el dolor. Se puede utilizar séla 0 en combinacion con otros
analgésicos como paracetamol.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Codeisan

No tome Codeisan

e sies alérgico a la codeina o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6),

e si tiene problemas respiratorios (enfermedad pulmonar obstructiva crénica, ataques
agudos de asma o depresion respiratoria),

e sitiene ileo paralitico (obstruccion intestinal) o se encuentra en riesgo de tenerlo,

e si sufre diarrea asociada a colitis pseudomembranosa o diarrea causada por intoxicacion,
e paraaliviar el dolor en nifios o adolescentes (0-18 afios de edad) tras la extraccion de las
e amigdalas o adenoides debido al sindrome de apnea del suefio obstructiva

e si tiene menos de 12 afios de edad.

e si sabe que metaboliza muy réapido la codeina en morfina.

e si esta en periodo de lactancia.
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Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar este medicamento.

Si tiene problemas de corazén, pulmén, higado, vesicula biliar o rifiones, asi como en casos de
alteraciones de la préstata (hipertrofia prostatica), estrechamiento de la uretra (estenosis uretral),
insuficiencia adrenal (enfermedad de Addison), trastornos intestinales obstructivos o inflamatorios,
colitis ulcerosa cronica, pancreatitis aguda, hipotiroidismo, esclerosis maltiple.

La codeina se transforma en morfina en el higado por una enzima. La morfina es la sustancia que
produce el efecto de la codeina y alivia el dolor y los sintomas de la tos. Algunas personas tienen una
variante de esta enzima que puede afectarles de manera distinta. En algunas personas, no se produce
morfina o se produce en cantidades muy bajas, y no proporcionara suficiente alivio del dolor o de la
tos. Otras personas son mas propensas a sufrir reacciones adversas graves porque en ellas se produce
una cantidad muy alta de morfina. Si sufre alguno de los siguientes efectos adversos, debe dejar de
tomar este medicamento y debe buscar ayuda médica inmediatamente: respiracion lenta o superficial,
confusidén, somnolencia, pupilas contraidas, malestar o sensacion de malestar, estrefiimiento, falta de
apetito.

Las personas de edad avanzada o debilitadas suelen ser mas sensibles a los efectos y reacciones
adversas de este medicamento especialmente a la depresion respiratoria.

En caso de fuerte golpe en la cabeza (trauma craneal) y elevada presion en el interior del cerebro
(intracraneal), la codeina puede aumentar la presion del liquido cefalorraquideo pudiendo aumentar el
efecto depresor respiratorio (respiracion lenta o insuficiente).

Al igual gue otros opidaceos, la codeina puede inhibir el movimiento intestinal empeorando el
estrefiimiento en pacientes con estrefiimiento cronico.

Abuso y dependencia: La administracién prolongada y excesiva de codeina puede ocasionar
dependencia y/o tolerancia, especialmente en personas con tendencia al abuso y adiccion. La codeina
debe usarse con precaucién en pacientes con antecedentes de abuso o dependencia de drogas. Después
de tratamientos prolongados, debe interrumpir gradualmente la administracion segun le indique su
médico.

Este medicamento no se debe tomar durante mas de tres dias. Si el dolor no mejora después de tres dias
pida consejo a su médico.

Nifios y adolescentes

Uso en nifios y adolescentes tras cirugia

No se debe utilizar codeina para el alivio del dolor en nifios y adolescentes tras la extraccion de
amigdalas o adenoides debido al sindrome de apnea del suefio obstructiva.

Uso en nifios con problemas respiratorios

No se recomienda el uso de codeina en nifios con problemas respiratorios, dado que los sintomas de la
toxicidad de la morfina pueden ser peores en estos nifios.

Adolescentes mayores de 12 afios de edad

No se recomienda el uso de codeina en adolescentes con problemas respiratorios para el tratamiento de
la tos.
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¢ No se recomienda el uso de codeina en nifios en los que puedan existir problemas respiratorios como es
el caso de trastornos neuromusculares, enfermedad respiratoria o del corazon grave, infecciones
pulmonares o de las vias aéreas superiores, trauma mdltiple o aquellos nifios que hayan sido sometidos
a procedimientos quirdrgicos extensos.

e Los menores de 12 afios de edad presentan un mayor riesgo de sufrir reacciones adversas tras la
administracion de codeina; estas reacciones pueden resultar muy graves en los nifios que degradan la
codeina en gran cantidad o rapidamente (metabolizadores extensos o ultrarrapidos).

Uso de Codeisan con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

- Depresores del sistema nervioso central (SNC): La administracion de codeina junto con otros farmacos
depresores del SNC (como analgésicos narcéticos, ansioliticos, antipsicéticos, bloqueantes
neuromusculares, antidepresivos, antihistaminicos H1, neurolépticos, bloqueantes adrenérgicos) puede
provocar depresion aditiva del SNC, por lo que deberéa reducirse la dosis.

- El uso concomitante de codeina y medicamentos sedantes como las benzodiazepinas o medicamentos
relacionados aumenta el riesgo de somnolencia, dificultad para respirar (depresion respiratoria), comay
puede ser potencialmente mortal. Debido a esto, el uso concomitante solo debe considerarse cuando otras
opciones de tratamiento no son posibles.

Sin embargo, si su médico le prescribe codeina junto con medicamentos sedantes, su médico debe limitar la
dosis y la duracion del tratamiento concomitante.

Informe a su médico sobre todos los medicamentos sedantes que esté tomando y siga de cerca la
recomendacion de la dosis de su médico. Podria ser util informar a amigos o familiares que estén al tanto
de los signos y sintomas indicados anteriormente. Péngase en contacto con su médico cuando experimente
dichos sintomas.

- El uso con agonistas opiadceos como la buprenorfina puede incrementar los efectos de la codeina. El uso
con antagonistas opiaceos como la naltrexona puede retrasar los efectos de la codeina.

- La administracién simultanea con anticolinérgicos puede provocar ileo paralitico y/o retencién urinaria.

- El uso de antidepresivos como los inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQ) o los antidepresivos
triciclicos, puede potenciar los efectos de la codeina o los antidepresivos.

- La administracién de antihistaminicos como la hidroxizina pueden producir aumento de la analgesia y
sedacion.

Algunas fenotiazinas (utilizados para enfermedades nerviosas, mentales y emocionales) aumentan la
analgesia inducida por codeina, mientras que otras la disminuyen.

Uso de Codeisan con alcohol
El consumo de alcohol puede incrementar la somnolencia por potenciar el efecto depresor de la codeina

sobre el sistema nervioso central.

Embarazo, lactancia y fertilidad
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Si esta embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a
su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo
No se recomienda el uso de codeina durante el embarazo. Su uso puede causar dependencia fisica en el
feto, lo que lleva a sintomas de abstinencia en el recién nacido.

Lactancia
No tome codeina si esta en periodo de lactancia. La codeina y la morfina pasan a la leche materna.

Conduccién y uso de maquinas

La codeina puede producir somnolencia alterando la capacidad mental y/o fisica requerida para la
realizacion de actividades potencialmente peligrosas, como la conduccién de vehiculos o manejo de
maquinas. Evite conducir vehiculos o utilizar maquinas durante el tratamiento.

Uso en deportistas
Este medicamento contiene un componente que puede establecer un resultado analitico de control de
opiaceos como positivo.

Codeisan contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Como tomar Codeisan

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Las dosis deben ser individualizadas para cada paciente. La codeina se debe utilizar en la dosis efectiva
mas baja durante el menor tiempo posible. Esta dosis puede tomarse hasta 4 veces al dia, a intervalos no
inferiores a 6 horas. Se debe usar la dosis eficaz menor para controlar los sintomas.

La administracién del medicamento esta supeditada a la aparicion de sintomas, pudiéndose reducir la
dosificacion a medida que vaya desapareciendo la sintomatologia.

Este medicamento no se debe utilizar durante mas de 3 dias. Si el dolor no mejora después de 3 dias, pida
consejo a su médico.

Adultos

Analgésico:

La dosis recomendada es de 1 comprimido cada 6 horas.

Si no se obtiene el efecto analgésico deseado puede incrementarse la dosis a 2 comprimidos por toma, hasta
un maximo de 6 comprimidos en 24 horas.

Antitusigeno:

La dosis recomendada es de 1 comprimido cada 6 horas.

Uso en nifios y adolescentes

Este medicamento esta contraindicado en nifios menores de 12 afios.

4de7




Nifios de 12 afios y mayores

Analgeésico:
Los nifios de 12 afios de edad o mayores deben tomar 1 comprimido cada 6 horas, cuando sea
necesario. Si no se obtiene el efecto analgésico deseado puede incrementarse la dosis a 2
comprimidos por toma, hasta un maximo de 6 comprimidos en 24 horas.

Los nifios menores de 12 afios de edad no deben tomar Codeisan, debido al riesgo de problemas
respiratorios graves.

Poblacion de edad avanzada

Debido a que estos pacientes pueden eliminar la codeina més lentamente puede ser necesario un reajuste
posoldgico. Debe reducirse la dosis maxima diaria y aumentar el intervalo de administracién. La dosis
deberd ser individualizada para cada paciente.

La ranura sirve Unicamente para partir el comprimido si le resulta dificil tragarlo entero.
Si toma mas Codeisan del que debe:

En la intoxicacion por codeina pueden aparecer los siguientes signos y sintomas:
- Depresion respiratoria

- Somnolencia que progresa a estupor o coma

- Flacidez musculo-esquelética

- Piel fria y viscosa

- Bradicardia (disminucion de la frecuencia de los latidos)

- Hipotension (disminucién de la presién sanguinea)

- Miosis (contraccion de las pupilas)

Y en la intoxicacion grave:

- Apnea (falta de respiracién), colapso circulatorio, parada cardiaca y muerte.

Tratamiento

- Reestablecer un intercambio respiratorio adecuado mediante una via aérea permeable y ventilacion
asistida.

- Administracion de carbon activado.

- La aspiracion y lavado géstrico pueden resultar Utiles para eliminar el farmaco no absorbido y deben ser
seguidos de la administracion de carbo6n activado.

La naloxona (que contrarresta el efecto de la codeina) es el antidoto contra la depresion respiratoria y debe
administrarse por via intravenosa a dosis adecuadas.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacion
Toxicologica. Teléfono 91 562 04 20.

Si olvidé tomar Codeisan
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. ContinGe tomando su dosis normal cuando le

toque.

Si interrumpe el tratamiento con Codeisan
Puede aparecer dependencia fisica y tolerancia con la administracion repetida de este farmaco.
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La administracion debe suspenderse gradualmente tras su uso prolongado.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual gque todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Los efectos adversos son generalmente leves. Por favor, sea consciente de que muchos de los efectos
pueden ser sintomas de su enfermedad y por tanto mejoraran cuando usted empiece a encontrarse mejor.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
- Cambios de humor.

- Cefalea, somnolencia.

- Taquicardia, bradicardia y palpitaciones

- Hipotension

- Depresion respiratoria

- Estrefiimiento, nausea, vomitos, sequedad de boca, pancreatitis
- Prurito

- Vértigo

- Espasmos biliares

- Retencioén urinaria

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de

Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos
adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Codeisan

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No requiere condiciones especiales de conservacion.
Mantener en el embalaje original perfectamente cerrado.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico coémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Codeisan
El principio activo es fosfato de codeina hemihidrato (28,7 mg). Cada comprimido contiene
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28,7 mg de fosfato de codeina equivalente a 21,4 mg de codeina.

Los deméas componentes son: talco (E-553b), fosfato célcico dibasico, celulosa microcristalina (E-460i),

estearato de magnesio (E-470b), didxido de silice coloidal (E-551) y carboximetilalmiddn sédico tipo A (de

patata).

Aspecto del producto y contenido del envase

Codeisan son comprimidos redondos, planos y biselados de color blanco, con una cara grabada con C y la

otra ranurada.

Codeisan se presenta en envases de 10 y 20 comprimidos.
Puede que solamente esten comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Teva Pharma S.L.U.

C/ Anabel Segura 11, Edificio Albatros B, 12 planta
28108 Alcobendas- Madrid

Responsable de la fabricacion
Teva Pharma S.L.U.

Poligono Malpica, C/ C, 4.
50016 Zaragoza

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Junio 2018
La informacidn detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web

de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
http://www.aemps.gob.es/
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