Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar Termaldina codeina 300 mg/15

mg capsulas.

Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
Termaldina codeina 300 mg / 15 mg capsulas se le ha recetado a usted personalmente |y no debe
darlo a otras personas. Puede perjudicarles, aun cuando sus sintomas sean los mismog que los

Suyos.

En este prospecto:

. Qué es Termaldina codeina 300 mg/15 mg cépsulas y para qué se utiliza
. Antes de tomar Termaldina codeina 300 mg/15 mg capsulas

. Cémo tomar Termaldina codeina 300 mg/15 mg cépsulas

. Posibles efectos adversos

. Conservacién de Termaldina codeina 300 mg/15 mg capsulas

Termaldina codeina 300 mg/15 mg capsulas

El principio activo es paracetamol y codeina. Cada capsula contiene 300 mg de paracetamol y
14,05 ng de codeina fosfato anhidro (equivalente a 15 mg de codeina fosfatosesquihidrato).

Los demas componentes son: silice coloidal anhidra, celulosa microcristalina, talco, gelatina,
diéxido de titanio (E 171), &cido carminico de cochinilla (E 120), éxido de hierro negro (E 172) y
laca.
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1. Qué es Termaldina codeina 300 mg/15 mg capsulas y para qué se utiliza




Se presenta en forma de capsulas. Cada envasensR@ capsulas.
Termaldina codeina pertenece al grupo de medicamanialgésicos y antipiréticos.

Este medicamento esté indicado para el tratam@@ntomatico del dolor de intensidad moderada a
fuerte y/o para reducir la fiebre.

La codeina se puede utilizar en nifios de mas d&#i@$ de edad para el tratamiento a corto plazo
del dolor moderado agudo que no se considere @tii@r otros analgésicos como paracetamol o
ibuprofeno solos.

Este producto contiene codeina. La codeina pegeaeuan grupo de medicamentos llamados
analgésicos opiaceos que acttan aliviando el dBleede utilizarse sola o en combinacién con
otros analgésicos como paracetamol.

. Que necesitas saber antes de tomar Termaldina codai300 mg/15 mg capsulas

No tome Termaldina300 mg/15 mgcodeina capsulas:

- Si tiene alergia diagnosticada al paracetamol, icadi®sfato o a cualquier otro componente de
las capsulas de Termaldina codeina.

- Si padece una enfermedad del higado.
- Si padece de la vesicula biliar.

- Para aliviar el dolor en nifilos y adolescentes (&fi8s de edad) tras la extraccion de las
amigdalas o adenoides debido al sindrome de aghsaeafio obstructiva.

- Si sabe que metaboliza muy rapido la codeina efimaor

- Siesta en periodo de lactancia.

Advertencias y precauciones

La codeina se transforma en morfina en el higadapa enzima. La morfina es la sustancia que
produce el alivio del dolor. Algunas personas tieasa variacién de esta enzima que puede afectar
a las personas de distinta manera. En algunasnaer,swo se produce morfina o se produce en muy
bajas cantidades, y no proporcionaré suficientgoadiel dolor. Otras personas es mas probable que
sufran reacciones adversas graves porque en el@®duce una cantidad muy alta de morfina. Si
sufre alguno de los siguientes efectos adversd® dejar de tomar este medicamento y buscar
ayuda meédica inmediatamente: respiracion lentaperfigial, confusion, somnolencia, pupilas
contraidas, nauseas o vomitos, estrefliimiento, dal&@petito.

Tenga especial cuidado con Termaldina codeina 30@ym 15 mg cépsulas:

- Este medicamento no se debe utilizar durante m&sddes. Si el dolor o la fiebre se mantiene
durante mas de 3 dias o bien el dolor o la fiebnpemran o aparecen otros sintomas, debe
consultar al médico.

- sitiene anemia, problemas de corazon o de losqnés) debera evitar su uso prolongado.

- en caso de padecer problemas de rifion, el usoooehss aceptable, pero la administracion
prolongada a dosis elevadas puede aumentar eloridegefectos renales adversos; en
insuficiencia renal grave (aclaramiento de creadinnferior a 10 ml/min) el intervalo entre 2
tomas serd como minimo de 8 horas.

- si es asmatico y tiene alergia al acido acetilcB&o, ya que en un 5% de los pacientes
ensayados se ha observado reaccion cruzada, peodose ligeras reacciones
broncoespasticas debido al uso de paracetamol.




on

- compruebe que otros medicamentos que esté utibzaaodcontienen paracetamol o codeina
con el fin de no sobrepasar las dosis diarias rendadas.

- la utilizacion del paracetamol en pacientes queswmen habitualmente alcohol (tres 0 mas
bebidas alcohdlicas al dia) puede provocar dafe leigado.

- en pacientes alcoholicos crénicos, ya que no se dabministrar mas de 2 g/dia de
paracetamol.

si su médico le solicita un andlisis de &cido Udate azucar en sangre, en cuyo caso indique
que est4 utilizando este medicamento.

Informacion sobre algun componente de este medicamte

Se informa a los deportistas que este medicameamtiieae un componente que puede establecer
un resultado analitico de control del dopaje cougitiyo.

Nifios y adolescentes
Uso en nifios y adolescentes tras cirugia.

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

Uso en nifios con problemas respiratorios

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

Uso en personas de edad avanzada

Informe a su médico si sufre alguna enfermedaddé®upie tenga que ajustarle la dosis o
espaciarle las tomas del medicamento.

Embarazo

Si esta embarazada o cree que pudiera estarlajltoassu médico o farmacéutico antes de utilizar
un medicamento.

El paracetamol y la codeina pasan la barrera piaian No se recomienda su uso salvo
prescripcion médica.

Lactancia

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

Conduccion y uso de maquinas
Este medicamento puede alterar su grado de atencién
Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico, si esta utililtao ha utilizado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta oc@édEn particular, si esta utilizando o ha
utilizado recientemente:

- Alcohol (componente en algunos medicamentos o bepid

- Anticoagulantes (grupo de medicamentos que impigenia sangre coagule)




- Anticolinérgicos (medicamentos utilizados para latencibn de orina, trastornos
gastrointestinales, para impedir la sudoraciénrg gdatar las pupilas)

- Anticonceptivos que contengan estrogenos

- Antiepilépticos

- Colestiramina (medicamento que reduce los nivedasotesterol)

- Diuréticos (medicamentos que favorecen la elimimade liquidos, utilizados para regular
la tension arterial)

- Isoniazida (medicamento utilizado para la turbersis))

- Metoclopramida o domperidona (medicamentos quamlés nauseas y los vomitos)

- Probenecid (medicamento utilizado para la gota)

- Propranolol (medicamento utilizado para reguldefesion y el ritmo cardiaco)

- Rifampicina (antibi6tico)

- Salicilamida (medicamento utilizado para aliviadelor)

- Zidovudina (medicamento utilizado para el tratariwetel SIDA)

- Antihistaminicos H1 (medicamentos utilizados etragbmiento de los sintomas alérgicos)

- Antidepresivos y tranquilizantes

- Clonidina (medicamento utilizado para controlatelasion)

- Derivados de la morfina (nalbufina, buprenorfin@ntazocina)

3. Cémo tomar Termaldina codeina 300 mg/15 mg capsulas
Siga estas instrucciones a menos que su médiaydedado otras indicaciones distintas.
Recuerde tomar su medicamento.
Este medicamento esta indicado Unicamente para adas y nifios mayores de 15 afios. Para la

administracion de las dosis indicadas en nifios meres de 15 afios se deben emplear otras
presentaciones.

Por lo general, se recomienda la toma inicial d@&&sulas; de ser necesario, se proseguira con la
toma de 2 capsulas cada 4 horas; como maximo Kledpal dia.

No se excedera la dosis de 4 g de paracetama &ldéquivalente aproximado a 13 cdpsulas).

La utilizacion de Termaldina codeina 300 mg/15 ragsclas esta supeditada a la aparicion de
sintomas dolorosos o febriles. A medida que ésteapmhrezcan debe suspenderse esta medicacion.
Las tomas sistematicas permiten evitar las osoit@s de dolor o fiebre.

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

Los niflos menores de 12 afos de edad no deben T@maaldina codeina, debido al riesgo de
problemas respiratorios graves.

Termaldina codeina 300 mg/15 mg capsulas se adnaipisr via oral. Las capsulas deben tragarse
con la ayuda de algun liguido.

- Debe dejarse como minimo 4 horas entre toma y toma.

- En caso de enfermedad grave de los rifiones (imso€ia renal severa), el intervalo entre dos
tomas sera como minimo de 8 horas.

- En pacientes alcohdlicos cronicos, no se debe agtnainmés de 2 g/dia de paracetamol.

- En pacientes que consumen habitualmente alcolsl¢tmas bebidas alcohdlicas al dia), puede
provocar dafio en el higado.

Si estima que la accion de Termaldina codeina 3P0 1B mg capsulas es demasiado fuerte o
débil, comuniqueselo a su médico o farmacéutico.




Si usted toma mas Termaldina codeina 300 mg / 15 ragpsulas del que debiera.

Si usted ha tomado mas paracetamol de lo que debsulte inmediatamente a su médico o a su
farmacéutico.

Existe mayor riesgo de envenenamiento en anciamidss pequefios, pacientes con enfermedad
hepatica, alcohdlicos cronicos, pacientes con nxddian crénica y pacientes que estén tomando
inductores enzimaticos, donde una dosis excesiddgresultar fatal.

Los sintomas mas frecuentes en caso de sobredasis&iseas, vomitos, anorexia, palidez y dolor
abdominal, generalmente durante las primeras Za&shor

En caso de sobredosis o0 ingestién accidental denaulServicio de Informacion Toxicoldgica,
teléfono: 91 562 04 20.

Si olvidé tomar Termaldina codeina 300 mg/15 mg c&plas
No tome una dosis doble para compensar las dodgadhs. Tome la dosis indicada cuanto antes,
y siga la frecuencia de administracidn establecida.

Posibles efectos adversos

Como todos los medicamentos, Termaldina codeinar@)P0 15 mg capsulas puede tener efectos
adversos.

Consulte a su médico inmediatamente si tiene algumt® los siguientes efectos adversos:
-raros (menos de uno de cada mil pacientes) y duraatamientos prolongados con
paracetamol o a dosis altas puede producirse uergorde los niveles de las transaminasas
- muy raros (menos de uno de cada diez mil paciemesiien aparecen alergias, desde
simples erupciones cutaneas a un shock anafilactico

Consulte a su médico tan pronto como sea posible eskperimenta alguno de los siguientes
efectos adversos observados:
- muy raros (menos de uno de cada diez mil paciersgeg)roducen hemorragias nasales o de
las encias que disminuyen los niveles de algunompepentes de la sangre
(trombocitopenia, agranulocitosis)

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adversosulbe a su médico, farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de posibles efectos adversesiguaparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del Sistemariespa Farmacovigilancia de Medicamentos de
Uso Humano:https://www.notificaram.esMediante la comunicacion de efectos adversosduste
puede contribuir a proporcionar mas informaciorredd seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Termaldina codeina 300 mg/15 mdpsulas

l\/_Izjlntenga Termaldina codeina 300 mg / 15 mg capsulagera del alcance y de la vista de los
nifos.

No requiere condiciones especiales de conservacion.

Caducidad

No usar una vez superada la fecha de caducidafiggua en el envase exterior.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagigeda basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SI® Ee la farmacia. En caso de duda pregunte a
su farmacéutico como deshacerse de los envasedog deedicamentos que no necesita. De esta
forma ayudara a proteger el medio ambiente.




Este prospecto ha sido aprobado en mayo 2015

La informacién detallada y actualizada de este cagdénto esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos SasittAEMPS) http:#ww.aemps.gob.es/




