Prospecto: informacion para el usuario

Dolviran 400 mg/ 9,6 mg / 50 mg supositorios
Acido acetilsalicilico/ Codeina fosfato hemihidrato/ Cafeina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento, porque
contiene informacion importante para usted

Siga exactamente las instrucciones de administracién del medicamento contenidas en este
prospecto o las indicadas por su médico, farmacéutico o enfermero.

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

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

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

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en el prospecto (ver seccion 4).

Contenido del prospecto:

1. Qué es Dolvirdn y para qué se utiliza
2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Dolviran
3. Como usar Dolviran
4, Posibles efectos adversos
5. Conservacion de Dolviran
Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Dolviran y para qué se utiliza

Dolviran se utiliza en adultos y adolescentes mayores de 16 afios para el alivio sintomético de los dolores
ocasionales leves 0 moderados, como dolores de cabeza, dentales, menstruales, musculares (contracturas) o
de espalda (lumbalgia).

Este medicamento contiene codeina. La codeina pertenece a un grupo de medicamentos llamados
analgésicos opiaceos que acttan aliviando el dolor. Puede utilizarse sola o en combinacién con otros
analgésicos como paracetamol.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Dolviran

No use Dolviran

- Si es alérgico al acido acetilsalicilico, a la codeina o a alguno de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).

- Si padece Ulcera gastroduodenal activa, cronica o recurrente.

- Si padece asma

- Si padece o ha padecido trastornos de la coagulacién, principalmente la hemofilia o
hipoprotrombinemia.

- Si padece insuficiencia renal o hepatica grave.

- Si esta en tratamiento con anticoagulantes orales.
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- Si presenta polipos nasales asociados a asma que sean inducidos o exacerbados por el éacido
acetilsalicilico.

- No administrar a nifios menores de 16 afios con procesos febriles, gripe o varicela, ya que en estos
casos el uso de &cido acetilsalicilico se ha asociado con la aparicion del Sindrome de Reye.

- Paraaliviar el dolor en nifios y adolescentes (0-18 afios de edad) tras la extraccion de las amigdalas
0 adenoides debido al sindrome de apnea del suefio obstructiva.

- Si presenta hipersensibilidad a la codeina y en afecciones en las que deba evitarse la depresién del
centro respiratorio.

- Si sabe que metaboliza muy répido la codeina en morfina.

- No se debe tomar durante periodos prolongados con estrefiimiento cronico.

- Si presenta insuficiencia cardiorrespiratoria crénica o afecciones cardiacas

- Si presenta trastornos biliares, ya que la codeina como todos los derivados mérficos puede
provocar espasmos del esfinter de Oddi.

- Siesta usted en el tercer trimestre de embarazo.

- Siesta en periodo de lactancia.

Si usted cree que esta afectado por alguno de estos casos, consulte a su médico antes de usar este
medicamento.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico si el dolor se mantiene mas de 5 dias, la fiebre durante mas de 3 dias o bien el dolor
o la fiebre empeoran o aparecen otros sintomas.

- Se recomienda precaucion en pacientes debilitados y ancianos, con lesiones intracraneales,
hipotiroidismo, insuficiencia suprarrenal e hipertrofia prostatica.

- Se debe evitar la administracion del acido acetilsalicilico en los pacientes antes o después de una
extraccion dental o intervencion quirdrgica. Debe suspender la administracion de este medicamento
una semana antes de intervenciones quirdrgicas.

- No administrar sistematicamente como preventivo de las posibles molestias originadas por las
vacunaciones.

- No tome sedantes durante el tratamiento con este medicamento.

- Como con todos los medicamentos que contienen codeina, puede desarrollarse dependencia
después de una administracion prolongada de dosis elevadas de Dolviran, con sindrome de
abstinencia si el tratamiento se interrumpe de forma repentina.

- No sobrepasar la dosis recomendada (ver seccion 3. “Cémo tomar Dolviran”), ya que pueden
ocurrir efectos adversos graves (ver seccion 4. “Posibles efectos adversos”).

- Si padece alguna enfermedad del corazén, como taquicardia sinusal/extrasistoles, insuficiencia
hepatica, hipertiroidismo o algin sindrome de ansiedad, debe tomar cafeina en dosis mas reducidas
(no mas de 100 mg, equivalentes a dos supositorios de Dolviran) o preferiblemente bajo vigilancia
médica.

El tratamiento con antiinflamatorios no esteroideos se asocia con la aparicion de hemorragia, ulceracion y
perforacion del tramo digestivo alto. En caso de aparicion de melenas, hematemesis, astenia acusada o
cualquier otro signo o sintoma sugerente de hemorragia gastrica, el tratamiento se debe interrumpir
inmediatamente.

Este medicamento se debe administrar bajo estrecha supervision médica en caso de hipersensibilidad a
otros antiinflamatorios/antirreumaticos, deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa, urticaria, rinitis o

hipertension arterial.

La codeina se transforma en morfina en el higado por una enzima. La morfina es la sustancia que produce
el alivio del dolor. Algunas personas tienen una variacion de esta enzima que puede afectar a las personas
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de distinta manera. En algunas personas, no se produce morfina o se produce en muy bajas cantidades, y no
proporcionaré suficiente alivio del dolor. Otras personas es mas probable que sufran 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 usar este medicamento y buscar ayuda médica inmediatamente: respiracion
lenta o superficial, confusion, somnolencia, pupilas contraidas, nduseas o vomitos, estrefiimiento, falta de
apetito.

Uso en pacientes/personas de edad avanzada
Las personas de edad avanzada no deben tomar este medicamento sin consultar a su médico, ya que son
mas propensas a padecer sus efectos adversos.

Otros medicamentos y Dolviran

Ciertos medicamentos pueden interaccionar con Dolvirdn. En estos casos puede resultar necesario cambiar
la dosis o interrumpir el tratamiento con alguno de los medicamentos, por lo que no deben usarse sin
consultar al médico.

El uso concomitante de este medicamento y de medicamentos sedantes como las benzodiacepinas o
medicamentos relacionados aumenta el riesgo de somnolencia, dificultades para respirar (depresion
respiratoria), coma y puede ser mortal. Por ello, el uso concomitante sélo debe considerarse cuando no sean
posibles otras opciones de tratamiento.

Sin embargo, si su médico le prescribe este medicamento junto con medicamentos sedantes, la dosis y
duracion del tratamiento concomitante debe ser limitada por su médico.

Informe a su médico sobre todos los medicamentos sedantes que esté tomando y siga atentamente las
recomendaciones de su médico en cuanto a la dosis. Podria ser Gtil informar a amigos o familiares para que
estén al tanto de los signos y sintomas antes mencionados. Péngase en contacto con su médico cuando
experimente tales sintomas.

El 4&cido acetilsalicilico interacciona con alcohol etilico, cimetidina, ranitidina, anticoagulantes,
antiinflamatorios no esteroideos, corticosteroides, fenitoina, hipoglucemiantes orales o insulina,
metotrexato, uricosuricos, vancomicina, zidovudina, acido valproico, sulfonamidas, digoxina, barbitdricos
y litio.

Si se administran conjuntamente, el metamizol (sustancia para disminuir el dolor y la fiebre) puede reducir
el efecto del acido acetilsalicilico en la agregacion plaquetaria (las células sanguineas se unen y forman un
coagulo sanguineo). Por lo tanto, esta combinacion se debe utilizar con precaucion en pacientes que estén
tomando dosis bajas de &cido acetilsalicilico como cardioprotector.

La cafeina puede interferir con disulfiram, sedantes, antihistaminicos, simpaticomiméticos,
broncodilatadores adrenérgicos, mexiletina, benzodiacepinas, anticonceptivos orales, cimetidina, teofilina e
inhibidores girasa.

La codeina puede interaccionar con farmacos depresores del sistema nervioso central, alcohol y agonistas-
antagonistas morfinicos.

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, o ha utilizado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.
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Si le van a hacer alguna prueba diagnéstica (incluidos analisis de sangre, orina, etc.), informe a su médico
que esta tomando este medicamento, ya que puede alterar los resultados.

Uso de Dolviran con alimentos, bebidas y alcohol
No debe ingerir bebidas alcohdlicas durante el tratamiento.

El uso simultaneo de este medicamento con el consumo de bebidas que contienen cafeina puede ocasionar
una estimulacion excesiva del sistema nervioso y producir nerviosismo, irritabilidad o insomnio.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Este medicamento no debe usarse durante el tercer trimestre de embarazo.

Ademas, no se debe tomar durante el resto del embarazo a no ser que su médico considere que es
esticamente necesario.

No tome este medicamento si esta en periodo de lactancia, ya que sus componentes pasan a la leche y
pueden afectar al lactante. Codeina y morfina pasan a la leche materna.

Uso en nifios y adolescentes
No administrar a menores de 16 afios.

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
0 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.

Conduccion 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 conduccion de vehiculos o manejo de
maquinas. Evite conducir vehiculos o utilizar maquinas durante el tratamiento.

3. Como usar Dolviran

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

Tras sacar el supositorio del envase, introduzcalo profundamente en el recto. Debe usar el supositorio

completo. No fraccionar los supositorios antes de su administracion.
Reprima la evacuacién lo méaximo posible con el fin de que el medicamento pueda ejercer su accién.
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No se debe exceder la dosis recomendada. Usar siempre la dosis menor que sea efectiva.
Este medicamento no se debe tomar durante mas de 3 dias. Si el dolor no mejora después de 3 dias,
consulte de nuevo a su médico.

La dosis recomendada es:

Adultos y adolescentes mayores de 16 afios: 1 supositorio de 1 a 3 veces al dia. La dosis méaxima diaria es
de 3 supositorios y se debe dejar un tiempo minimo entre cada dosis de 8 horas.

Pacientes insuficiencia renal o hepatica: su médico le indicara la dosis adecuada.

Pacientes de edad avanzada: su médico le indicara la dosis adecuada..

Uso en nifios y adolescentes menores de 16 afios:
No administrar a nifios y adolescentes menores de 16 afios:

- No administrar a nifios menores de 16 afios con procesos febriles, gripe o varicela, ya que en estos
casos el uso de 4cido acetilsalicilico se ha asociado con la aparicion del Sindrome de Reye.

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

Si usa més Dolviran del que debiera
Puede dar lugar a una sobredosificacion, por ello deberan tenerse en cuenta los efectos debidos al acido
acetilsalicilico, a la codeina y a la cafeina.

En caso de sobredosificacion pueden aparecer los sintomas caracteristicos de intoxicacion por &cido
acetilsalicilico como nauseas, vomitos, tinnitus, sordera, sudores, vasodilatacién e hiperventilacion, cefalea,
vision borrosa y ocasionalmente diarrea como indicios de sobredosis. Son indicios de intoxicacion aguda
trastornos neuroldgicos, tales como la confusion, delirio, convulsiones y coma.

También pueden aparecer los sintomas caracteristicos por sobredosificacion de la codeina (somnolencia,
enrojecimiento de la piel, miosis, vomitos, prurito, ataxia, cefalalgia, inflamacién de la piel, retencién de
orina y heces, y depresion respiratoria que puede derivar en paro respiratorio) o de la cafeina por excesiva
estimulacion del sistema nervioso central (insomnio, inquietud, vomitos, convulsiones y sintomas de
excitacion) y de irritacion gastrointestinal (nauseas, vomitos, diarreas, dolor abdominal).

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o acuda
a un centro médico inmediatamente o llame al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04
20, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvidd usar Dolviran

No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este
producto, pregunte a su médico o farmacéutico.
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4, Posibles efectos adversos

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

Las reacciones adversas debido al &cido acetilsalicilico pueden ser:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

Molestias gastrointestinales como acidez estomacal, nduseas, vomitos, dolor abdominal y diarrea.
Aumento de la tendencia a sangrar

Pérdidas menores de sangre del tracto gastrointestinal (micro-sangrados).

Sangrado como hemorragias nasales, sangrado de las encias, sangrado de la piel o sangrado del
tracto urinario y los 6rganos genitales con una posible extension del tiempo de sangrado. Este
efecto puede durar de 4 a 8 dias después de la ingestion.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

Sangrado del estomago o los intestinos. Después del uso a largo plazo del acido acetilsalicilico, puede
ocurrir anemia (anemia por deficiencia de hierro) debido a la pérdida de sangre oculta del estomago o
los intestinos.

Sangrado intracraneal, sangre en la orina.

Ulceras estomacales o intestinales, que muy raramente pueden provocar perforacion.

Inflamacion gastrointestinal.

Reacciones cutaneas como urticaria

Goteo nasal

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

Reacciones de hipersensibilidad de la piel, el tracto respiratorio, el sistema gastrointestinal y el sistema
cardiovascular, especialmente en asmaticos. Se pueden presentar las siguientes caracteristicas de la
enfermedad: caida de la presion arterial, ataques de disnea, inflamacion de la mucosa nasal, congestion
nasal, shock alérgico, hinchazén de la cara, lengua y laringe (edema de Quincke).

Reacciones graves de la piel como sarpullido conocido como eritema multiforme, y se presenta en
formas que puede poner en peligro la vida, sindrome de Stevens-Johnson y sindrome de Lyell.
Sangrado grave, como la hemorragia cerebral, especialmente en pacientes con presion arterial alta no
controlada y/o tratamiento concomitante con anticoagulantes (medicamentos anticoagulantes) que
pueden poner la vida en peligro en casos individuales.

Confusién

Dolor de cabeza, mareos

Deterioro de la audicion o zumbido en los oidos (tinnitus), especialmente en nifios y personas de edad
avanzadas, pueden ser signos de una sobredosis (consulte también “Si usted usa mas Dolviran del que
debiera™).

Menstruaciones anormalmente abundantes o prolongadas.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

Trastorno en las pruebas de funcidn hepética.

Disfuncion renal e insuficiencia renal aguda.

Disminucidn del aztcar en sangre (hipoglucemia).

El &cido acetilsalicilico reduce la excrecion de acido Urico en dosis bajas. Esto puede desencadenar un
ataque de gota en pacientes en riesgo.

Erupciones febriles con afectacion de las membranas mucosas (eritema exudativo multiforme).

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

Descomposicién acelerada o descomposicién de los glébulos rojos y una cierta forma de anemia en
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pacientes con deficiencia grave de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa.
- Vértigo.

El tratamiento debe suspenderse inmediatamente en el caso de que el paciente experimente algln tipo de
sordera, acufenos o mareos. En pacientes con historia de hipersensibilidad al &cido acetilsalicilico y a otros
antiinflamatorios no esteroideos pueden producirse reacciones anafilacticas o anafilactoides. Esto también
puede suceder en pacientes que no han mostrado previamente hipersensibilidad a estos farmacos.

Los efectos adversos debido a la codeina pueden ser:

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

- Trastornos gastrointestinales (estrefiimiento, nauseas)
- Trastornos generales (malestar, somnolencia)

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

- Trastornos de la sangre y sistema linfatico (trombocitopenia, agranulocitosis, leucopenia, neutropenia,
anemia hemolitica)

- Trastornos del metabolismo (hipoglucemia)

- Trastornos gastrointestinales (ictericia)

- Trastornos generales (reacciones de hipersensibilidad que oscilan, entre una simple erupcién cutéanea o
una urticaria y shock anafilactico, fiebre)

Se han observado los siguientes efectos adversos producidos por cafeina cuya frecuencia no se ha podido
establecer con exactitud:

- Nerviosismo

- Desasosiego

- Irritacion del estbmago o intestino

- Taquicardias

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, 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 comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Dolviran

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No conservar a temperatura superior a 25°C. Conservar en el embalaje original.

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

Mantener en el embalaje original perfectamente cerrado.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y 10s

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
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https://www.notificaram.es/

farmacéutico como 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 Dolviran

Los principios activos son &cido acetilsalicilico, fosfato de codeina hemihidrato y cafeina.

Cada supositorio contiene 400 mg de acido acetilsalicilico, fosfato de codeina hemihidrato (equivalente a
7.34 mg de codeina) y 50 mg de cafeina.

Los deméas componentes son: glicéridos semisintéticos sélidos.

Aspecto de Dolviran y contenido del envase

Supositorios blanco-amarillentos. Se presentan en envases de 10 supositorios en lamina de PVC/PE.
Titular de la autorizacion de Comercializacion y responsable de la fabricacion

Kern Pharma, S.L.

Venus, 72 - Pol. Ind. Colén Il

08228 Terrassa - Barcelona

Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Julio 2021

La informacién 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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