IFosfafo de Codeina

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

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

Duracdo do tratamento

A duracdo e forma de tratamento farmacolégico da dor com a codeina dependem do tipo de dor, se é aguda ou cronica. No
caso de dor aguda, como no pdés-operatério, a duracdo do tratamento é mais curta e individualizada e tem relacdo ao periodo
em que a dor vai diminuindo. Com a melhora da causa bdsica que desencadeia ou provoca a dor, a medicacdo vai sendo
diminuida, substituida por analgésicos menos potentes até a sua retirada, podendo esse tempo variar até 4 dias.

No caso de dor crénica, por exemplo, oncoldgica, hd necessidade de um acompanhamento médico que andalise e julgue o
momento de substituir ou retirar a codeina. Neste caso, os principais pardmetros avaliados sdo a tolerdncia, o aparecimento de
eventos adversos, depressdo respiratéria, taquifilaxia, piora da dor, necessidade de aumento da dose, etc. Este tempo pode ser
mais longo, podendo variar de semanas ou meses. Para situacdes crénicas em que hd necessidade do uso do medicamento sem
um tempo determinado, é recomendado a rotacdo de opioides de acordo com as avaliagcdes médicas.

Uso em criancas

Fosfato de Codeina comprimidos ndo € adequado para uso pedidtrico. Ocorreram mortes de pacientes apds adenoidectomia e
amidalectomia em criancas com apneia obstrutiva do sono que receberam codeina. Isto pode ter sido resultado da conversdo
répida de codeina em morfina, uma vez que hd evidéncias de que estes pacientes eram metabolizadores ultrarrdpidos de
codeina. Fosfato de Codeina solucdo oral e solucdo injetdvel estdo contraindicados para o tratamento da dor em criancas
menores de 12 anos e em menores de 18 anos para o controle da dor pds-operatdria da adenoidectomia e amidalectomia.
Fosfato de Codeina comprimidos € indicado apenas para uso adulto. A codeina deve ser utilizada apenas quando os potenciais
beneficios ultrapassarem os riscos.

Uso em idosos

Pacientes idosos s&io mais susceptiveis a efeitos de depressdo respiratdria, pois seu metabolismo e eliminacdo sdo mais lentos.
Para estes pacientes sGo recomendadas baixas doses ou longo infervalo entre as doses. Pacientes idosos geralmente com
hipertrofia ou obstrucdo prostatica e enfraquecimento da funcdo renal, apresentam retencdo urindria quando fazem uso de
analgésico opioide.

Insuficiéncia renal

Recomenda-se precaucdo ao iniciar o tratamento com codeina em pacientes com insuficiéncia renal. Comegar na menor dose
efetiva e titular com cautela. Recomenda-se reduzir a dose para 75% da dose normal para pacientes com insuficiéncia renal
moderada (Taxa de filtracdo glomerular [TFG] de 10 a 50 mL/min) e para 50% da dose normal para pacientes com insuficiéncia

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

Contra Indicagoes



Fosfato de Codeina é contraindicado:

Em pacientes com hipersensibilidade a codeina ou outros opioides;

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 eliminacdo do material toxico,
prolongando a diarreia;

Nos casos de depressdo respiratdria, especialmente em presenca de cianose e excessiva secrecdo bronguica;

Quando hd dependéncia a drogas, inclusive alcoolismo; instabilidade emocional ou tentativa de suicidio, condicdes onde hd
aumento da pressdo infracraniana, arritmia cardiaca, convulsdo, funcdo hepdtica ou renal prejudicada, inflamagdo intestinal,
hipertrofia ou obstrucdo prostatica, hipotireoidismo, cirurgia recente do trato intestinal ou urindrio;

Em criancas, recém-nascido e bebés prematuros.

Categoria de risco na gravidez: C.

Este medicamento é contraindicado para o uso em pacientes que apresentarem hipersensibilidade aos componentes da férmula
do Codein.

Fosfato de Codeina é contraindicado durante a gravidez e lactacdo.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grdvidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Exclusivo Solucdo Injetdvel/Solucdo Oral
Para todas as criangas menores de 12 anos de idade;
Para controle da dor pds-operatéria em criangcas menores de 18 anos apds tonsilectomia e/ou adenoidectomia.

Efeitos Colaterais

Reacdes adversas muito comuns (>10%)
Sudorese, obstipacdo, nduseas, vomitos, tontura e vertigem, sedacdo, sonoléncia e dispneia.

Reacdes adversas raras (>0,01% e <0,1%)
Reacdo andafildtica.

Reagdes adversas com frequéncias desconhecidas

Sem informacdes detalhadas

Nduseas e vomitos, espasmo no esfincter de Oddi, miastenia gravis, delirio, disfuncdo sexual, urticdria e vasodilatacdo
provavelmente relacionada d liberacdo de histamina.

Ocorréncias

Hipotensdo, sincope, prurido, rash, hipocalcemia, obstrucdo intestinal, pancreatite, reacdo de sensibilidade cruzada, reacdo de
hipersensibilidade, rash escarlatiniforme, pressdo do liquido cefalorraquidiano aumentada, comprometimento da performance
psicomotora, mioclonia, convulsdo, ansiedade, disforia, euforia, edema pulmonar e ébito (por depressdo respiratdria em casos
especificos).

Relato de caso
Transtorno psicético, alucinagdes visuais e auditivas, insuficiéncia renal aguda, cdlica renal, oligdria/anuria, polidria com sede,
nefrite intersticial aguda, depressdo respiratéria.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigiléncia Sanitdria — Notivisa, disponivel em
www.anvisa.gov.br, ou para Vigiléncia Sanitdria Estadual ou Municipal.
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