Prospecto: informacion para el paciente

Paracodina 2,4 mg/ml jarabe
Dihidrocodeina bitartrato

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 que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta 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:

Qué es Paracodina y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Paracodina
Como tomar Paracodina

Posibles efectos adversos

Conservacién de Paracodina

Contenido del envase e informacion adicional
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. Qué es Paracodina y para qué se utiliza

Paracodina se presenta en forma de jarabe conteniendo dihidrocodeina bitartrato como principio activo. La
dihidrocodeina pertenece al grupo de medicamentos llamados antitusigenos que sirven para tratar la tos.

Este medicamento esta indicado para el tratamiento sintomatico de la tos seca (no acompariada de
mucosidad).

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Paracodina

No tome Paracodina

- Siesalérgico a dihidrocodeina y a sus sales 0 a alguno de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).

- Sitiene problemas respiratorios como Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica (EPOC), depresion
respiratoria (respiracion lenta o con fuerza insuficiente) o ataques agudos de asma.

- siesta en estado de coma (estado grave de pérdida de consciencia).

- Siesta en el tercer trimestre del embarazo (ver seccion “Embarazo y lactancia”).

- Durante el periodo de lactancia materna (ver seccion “Embarazo y lactancia”).

- Ennifios menores de 2 afios.

Advertencia y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Paracodina.

No se recomienda Su uso:
- si padece enfermedades que cursen con problemas respiratorios,
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- si padece problemas de consciencia o presion intracraneal elevada (presion elevada en el interior de la
cabeza) o tiene antecedentes de ataques epilépticos, ya que se puede aumentar la depresion respiratoria
(respiracidn lenta o con fuerza insuficiente),

- siesta en los cuatro primeros meses del embarazo (ver seccién “Embarazo y lactancia™),

- si tiene esterfiimiento crénico o tiene riesgo o padece ileo paralitico (parélisis del movimiento
intestinal),

- sipresenta diarrea asociada a colitis pseudomembranosa (inflamacion del colon) causada por
antibidticos o en diarrea causada por intoxicacion hasta que se haya eliminado el material téxico del
tracto gastrointestinal,

- sitiene dependencia a opiaceos.

Debe administrarse con precaucion:

- en personas de edad avanzada, ya que puede ser mas sensible a los efectos de este medicamento,

- si presenta problemas de higado o rifion,

- si padece hipertrofia de prostata (agrandamiento de la prostata), estenosis uretral (estrechamiento
anormal de la uretra),

- si padece afecciones de la vesicula biliar,

- si padece diarrea asociada a colitis ulcerosa cronica (inflamacion y ulceracién del colon y el recto).

No tome este medicamento si sabe que metaboliza muy rapido la codeina o la dihidrocodeina ya que puede
existir riesgo de mayores efectos secundarios.

No se recomienda la administracion prolongada de Paracodina ya que puede producir dependencia fisica y
psicoldgica (adicion) y tolerancia. Si la tos persiste durante mas de tres dias debe consultar de nuevo a su
meédico.

Nifios
Dado que este medicamento estd contraindicado en caso de asma bronquial, debe tenerse en cuenta que la
tos cronica en nifios podria ser un sintoma de asma bronquial.

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

Los medicamentos citados a continuacion pueden interferir y, por tanto, no deben tomarse junto con
Paracodina sin antes consultar a su médico:

- Medicamentos utilizados para el tratamiento de la depresién denominados IMAO (inhibidores de la
monoaminoxidasa) o si ha tomado este tipo de medicamentos en las dos Ultimas semanas.

- Depresores del Sistema Nervioso Central (medicamentos que actlan sobre el cerebro y producen
somnolencia), como los medicamentos que le ayudan a conciliar el suefio, antihistaminicos (utilizados
para tratar las alergias), medicamentos utilizados para tratar la ansiedad, medicamentos utilizados para
tratar ciertos trastornos mentales, ciertos analgésicos u anestésicos generales.

- Antidepresivos triciclicos.

- Cimetidina y otros farmacos que influyen sobre el metabolismo hepético

Toma de Paracodina con alimentos, bebidas y alcohol
No tome behidas alcoholicas mientras dure el tratamiento. La administracion de dihidrocodeina con

depresores del Sistema Nervioso Central como el alcohol puede provocar una reduccion de la coordinacion,
ademas de la prolongacion del tiempo de reaccion y el deterioro de la memoria reciente.

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

Embarazo
No tome Paracodina si se encuentra en el tercer trimestre del embarazo. La utilizacion cercana al parto y a
dosis altas puede provocar respiracion lenta o con fuerza insuficiente en el recién nacido.

No se recomienda el uso este medicamento durante el primer y segundo trimestre de embarazo, a menos
que su médico lo considere estrictamente necesario.

Lactancia
Este medicamento pasa a la leche materna. Por este motivo, no debe tomar Paracodina durante la lactancia.
En caso de que fuera imprescindible, se debe interrumpir la lactancia materna.

Conduccion y uso de maquinas

Pregunte a su médico si puede conducir o utilizar maquinas durante el tratamiento con Paracodina. ES
importante que antes de conducir o utilizar maquinas, observe como le afecta este medicamento. No
conduzca ni utilice maquinas si siente suefio, mareo, tiene vision borrosa o ve doble, o tiene dificultad para
concentrarse. Tenga especial cuidado al inicio del tratamiento y/o al administrarlo conjuntamente con otros
medicamentos.

El alcohol puede potenciar la somnolencia, por lo que no se deberan tomar bebidas alcohdlicas durante el
tratamiento.

Uso en deportistas
Se informa a los deportistas que este medicamento contiene un componente que puede producir un
resultado positivo en las pruebas de control del dopaje.

Paracodina contiene sacarosa
Este medicamento contiene sacarosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azucares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

Los pacientes con diabetes mellitus deben tener en cuenta que este medicamento contiene 2,4 g de sacarosa
por dosis de 5 ml.

Puede producir caries.
3. Como tomar Paracodina

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

Su médico le indicaréa la dosis que debe tomar de este medicamento y la duracion del tratamiento. Es
importante que utilice la dosis mas pequefia que controle los sintomas. Este medicamento no se debe tomar
durante mas de 3 dias. Si al cabo de tres dias no se tiene alivio de la tos, debera consultar de nuevo a su
médico.

La administracién del medicamento esta supeditada a la aparicion de sintomas, por lo que se puede reducir
la dosis a medida que estos vayan desapareciendo.

La dosis recomendada es:
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Adultos y adolescentes mayores de 12 afios: de 5 a 10 ml de jarabe (de 1 a 2 cucharaditas de 5 ml) hasta
tres veces al dia.
No superar la dosis maxima de 72 mg de dihidrocodeina al dia (30 ml de jarabe al dia).

Nifios de 6-12 afios: de 1 a 2 ml de jarabe hasta tres veces al dia.
No superar la dosis maxima de 15 mg de dihidrocodeina al dia, que corresponde a 6,25 ml de este jarabe.

Nifios de 2-5 afios: 1 ml de jarabe hasta tres veces al dia.
No superar la dosis maxima de 7,5 mg de dihidrocodeina al dia, que corresponde a 3,125 ml de este jarabe.

Los nifios menores 2 afios no pueden tomar este medicamento, est4 contraindicado.

Nota importante: Por razones de seguridad, con el objetivo de administrar la dosis correcta en caso de nifios
menores de 12 afios, se recomienda la utilizacién de una jeringa dosificadora.

Consulte con su farmacéutico sobre cual es el dispositivo mas adecuado para administrar la dosis indicada
por su médico.

Si estima que la accién de este medicamento es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Si toma més Paracodina de la que debe

La ingestidn de dosis muy elevadas puede producir excitacion inicial, ansiedad, insomnio y posteriormente,
en ciertos casos, somnolencia, falta de reflejos que progresa a estupor o coma, dolor de cabeza, contraccion
de la pupila, alteraciones de la tension arterial, arritmias (latidos irregulares del corazén), sequedad de
boca, reacciones alérgicas, piel fria y viscosa, descenso o aumento del ritmo cardiaco, convulsiones,
trastornos gastrointestinales, nauseas, vémitos y depresion respiratoria (respiracién lenta o con fuerza
insuficiente). En la intoxicacion grave puede aparecer apnea (pausas en la respiracion o respiraciones
superficiales), colapso circulatorio (pérdida del tono basal de la pared de los vasos, retorno insuficiente de
sangre al corazdn) parada cardiaca y muerte.

Si ha tomado mas Paracodina de lo que debe, consulte inmediatamente a su médico o a su farmacéutico o al
Servicio de Informacion Toxicologica, teléfono 91 562 04 20. Si se ha producido una intoxicacion grave, el
médico adoptara las medidas necesarias.

Si olvidé tomar Paracodina
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Paracodina
La administracién debe suspenderse gradualmente tras su uso prolongado ya que puede aparecer
dependencia fisica y tolerancia con la administracion repetida de este farmaco.

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

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.
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La valoracion de la frecuencia de las reacciones adversas se basa en los siguientes criterios: Muy frecuentes
(pueden afectar a més de 1 de cada 10 pacientes), frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes),
poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes), raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000
pacientes), muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes).

- Se han observado los siguientes efectos adversos cuya frecuencia no ha podido ser establecida:
molestias de estdbmago, estrefiimiento, vémitos, nduseas, fatiga, somnolencia, mareos, incapacidad para
orinar, problemas para respirar (disnea), depresion respiratoria.

- Efectos adversos raros: dolor de cabeza, picores, urticaria.

- Efectos adversos muy raros: euforia, reaccion alérgica de la piel conocida como edema de Quincke,
contraccioén de la pupila del ojo, pérdida de vision, problemas de circulacion, angina de pecho.

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:
www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar
mas informacidn sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Paracodina

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

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.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni 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 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 Paracodina
- El principio activo es dihidrocodeina bitartrato. Cada 5 ml de jarabe (una cucharadita) contienen
aproximadamente 12 mg de dihidrocodeina bitartrato.
- Los demas componentes son: glicerol (E-422), sacarosa, acido benzoico (E-210), aroma de cerezas
y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase
Paracodina se presenta en forma de jarabe débilmente amarillento. Cada envase contiene 125 ml de jarabe.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion:
TEOFARMA S.r.l. Via F.lli Cervi, 8 Valle Salimbene (Pavia).

Responsable de la fabricacion:
Teofarma S.r.l. Viale Certosa, 8/A Pavia, Italia.
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http://www.notificaram.es/

Fecha de la ultima revision de este prospecto: julio 2020

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.es/).
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