IPuracefamoI + Fosfato de Codeina

Posologia

A dose deve ser ajustada de acordo com a intensidade da dor e a resposta do paciente.

De modo geral, de acordo com o processo doloroso, recomenda-se:
Paracetamol + Fosfato de Codeina 7,5 mg

1 comprimido a cada 4 horas

Paracetamol + Fosfato de Codeina 30 mg

1 comprimido a cada 4 horas

Em adultos, nas dores de grau mais intenso (como por exemplo, as decorrentes de determinados pds-operatdrios, traumatismos
graves, neoplasias) recomendam-se 2 comprimidos a cada 6 horas, ndo ultrapassando o méximo de 8 comprimidos de

Paracetamol + Fosfato de Codeina 7,5 mg ou Paracetamol + Fosfato de Codeina 30 mg em um periodo de 24 horas.

A dose didria mdxima para adultos é de:
Fosfato de Codeina

240 mg a cada 24 horas
Paracetamol
4000 mg a cada 24 horas

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Indicagoes do produto
Paracetamol + Fostato de Codeina 7,5mg
E indicado para o alivio de dores de intensidade leve.

Paracetamol + Fosfato de Codeina 30mg
E indicado para o alivio de dores de grau moderado a intenso, como nas decorrentes de tfraumatismo (entorses, luxacdes,

contusdes, distensdes, fraturas), pds-operatdrio, pds-extracdo dentdria, neuralgia, lombalgia, dores de origem articular e
condicoes similares.

Contra Indicagoes

Paracetamol + Fosfato de Codeina ndo deve ser administrado a pacientes que tenham previamente apresentado
hipersensibilidade ao paracetamol, & codeina ou aos excipientes da formulagdo.

A codeina é confraindicada para dor em criancas abaixo de 12 anos.

A codeina é confraindicada para o tratamento da dor pds-operatéria em criancas abaixo de 18 anos que foram submetidas &
fonsilectomia e/ou adenoidectomia.

Paracetamol + Fosfato de Codeina é contfraindicado em metabolizadores ultrarrdpidos de CYP2Dé que convertem a codeina no
seu metabdlito ativo completamente e mais rdpido que outras pessoas. Esses individuos podem apresentar sinais de

overdose/toxicidade incluindo sinfomas tais como sonoléncia extrema, confusdo ou respiracdo superficial, o que pode ser fatal.

Paracetamol + Fosfato de Codeina é contraindicado em mdes amamentando.

Efeitos Colaterais



A seguranca de codeina e paracetamol a partir de dados de estudos clinicos é baseada em dados de 27 estudos clinicos
randomizados, controlados por placebo, de dose Unica ou doses multiplas, para o tfratamento da dor secunddria & cirurgia
dentdria, cirurgia geral ou artrite reumatoide.

A tabela a seguir inclui eventos adversos que ocorreram quando mais de um evento foi relatado, e a incidéncia foi maior do que
o placebo e em 2 1% dos pacientes. Um traco (-) representa uma incidéncia de < 1%.

Reacdes adversas relatadas por = 1% dos individuos tratados com codeina/paracetamol em 27 estudos clinicos randomizados,
controlados por placebo:

Reacdes Codeina/paracetamol dose Unica de 30/300 mg-1000 mg

(N=337)

% (frequéncia) Codeina/paracetamol dose Unica de 60 mg/600-1000 mg
(N=965)

% (frequéncia) Codeina/paracetamol multiplas doses de 30- 60mg/300-1000 mg
(N=249)

% (frequéncia)

Placebo

(N=1017)

%

DistUrbios Gastrintestinais
Constipagdo

--7,2 (comum) -
Boca seca

-1,0 (comum) - -
Ndusea

12,8 (muito comum) 11,3 (muito comum) 16,5 (muito comum)
7.8
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