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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

FOSFAT DE CODEINA BIOEEL 15 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat contine fosfat de codeind hemihidrat 15 mg.
Excipient cu efect cunoscut: fiecare comprimat contine lactoza monohidrat 97,5 mg

Pentru lista tuturor excipientilor vezi pct.6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate
Comprimate lenticulare, cu aspect uniform, cu margini intacte, suprafata ugsor bombatd, de culoare alba, cu
diametru de 7 mm.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Codeina se utilizeaza ca medicatie simptomatica in caz de:

- tuse iritativa neproductiva;

- dureri de intensitate moderata (obisnuit in asociatie cu un analgezic antipiretic, de exemplu paracetamol sau
acid acetilsalicilic);

- cazuri selectionate de diaree.

Medicamentul se administreaza numai adultilor si adolescentilor cu varsta peste 12 ani pentru tratamentul
durerilor acute moderate, care nu sunt considerate a fi ameliorate de alte analgezice, cum sunt paracetamolul sau
ibuprofenul (in monoterapie).

4.2 Doze si mod de administrare

Codeina trebuie utilizata In doza minima eficace i pentru cea mai scurta perioada de timp. Aceasta doza poate fi
administratd pana la de 4 ori pe zi, la intervale de minimum 6 ore. Doza zilnicd maxima de codeina nu trebuie sa
depageasca 240 mg.

Adulti: 1-2 comprimate Fosfat de codeina Bioeel 15 mg (15 - 30 mg) la intervale de 6 - 8§ ore.

Copii peste 12 ani: 2 - 3 mg/kg si zi, fractionat la intervale de 4 - 6 ore, fard a depasi 6 mg/kg si zi si 1 mg/kg
pentru o data.

Durata tratamentului trebuie limitata la 3 zile, iar daca nu se obtine ameliorarea eficienta a durerii,
pacientii/persoanele care ii Ingrijesc trebuie sfatuiti sa se adreseze unui medic.




Copii cu varsta sub 12 ani:
Codeina nu trebuie utilizata la copii cu varsta sub 12 ani, din cauza riscului de toxicitate la opioide, ca urmare a
metabolizarii variabile si imprevizibile a codeinei la morfina (vezi pct. 4.3 si 4.4).

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la codeind sau la oricare dintre excipientii medicamentului;

- Insuficienta respiratorie severa; hipersecretie traheo-bronsica; criza de astm bronsic;

- Diaree acuta toxiinfectioasd, subocluzie sau ocluzie intestinala, interventii chirurgicale recente la nivelul cailor
biliare (creste presiunea biliard);

- Stari comatoase;

- La femei care alapteazd (vezi pct.4.6);

- Copii sub 12 ani;

- La toti copiii si adolescentii (cu varsta cuprinsa intre 0-18 ani) la care se efectueaza tonsilectomie si/sau
adenoidectomie pentru tratamentul sindromului de apnee obstructiva in somn, din cauza unui risc crescut de
aparitie a unor reactii adverse grave §i care pun viata in pericol (vezi pct. 4.4).

- Datorita continutului in lactoza, medicamentul este contraindicat la pacientii cu afectiuni ereditare rare de
intoleranta la galactoza, sindrom de malabsorbtie a glucozei si galactozei sau deficit de lactaza (Lapp).

- La pacienti cunoscuti ca metabolizatori ultra-rapizi CYP2D6.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Codeina nu se administreaza timp indelungat datorita riscului de dezvoltare a dependentei.

Codeina figureaza pe lista substantelor dopante (este interzisa la sportivi).

Pentru copiii intre 1 si 6 ani este necesara utilizarea unor forme farmaceutice de codeind adecvate varstei
(obignuit la aceasta varsta comprimatele nu pot fi inghitite). La copiii mici dozele de codeind mai mari de 0,3
mg/kg au potential convulsiv; riscul deprimarii respiratorii este mai mare. Codeina este contraindicata la copiii
mai mici de un an. La varstnici, riscul deprimarii respiratiei este mare, iar tulburarile dsiforice (agitatie, stare
confuza, halucinatii) sunt mai frecvente. Aceste particularitati sunt legate de insuficienta proceselor de
metabolizare si epurare, ca si de patologia proprie varstei, inaintate (pneumopatii cronice, ateroscleroza
avansata).

La pacientii cu tuse productiva, prin inlaturarea reflexului de tuse, poate favoriza atentia secretiilor
traheobronsice. Se impune prudenta la bolnavii cu limitarea functiei respiratorii, emfizem pulmonar, fibroza
pulmonara, bronhopneumopatie cronica obstructiva bronhoree, tuberculoza grava, traumatisme toracice (codeina
deprima respiratia si interfera cu mecanismele compensatorii declansate de deficitul ventilatiei pulmonare). La
astmatici poate agrava fenomenele obstructive (favorizeaza bronhospasmul).

Ca si alte antidiareice simptomatice, codeina administrata la pacientii cu diaree nu scade pierderea de lichide si
electroliti i poate intirzia eliminarea microorganismelor in caz de diaree infectioasa. Codeina nu se recomanda
ca antidiareic la copii, deoarece poate fi cauza de dezechilibru hidroelectrolitic sever. Se recomanda prudenta la
bolnavii cu dureri abdominale acute nediagnosticate (poate inlatura simptome esentiale pentru diagnostic).

Utilizarea codeinei nu este recomandabild la bolnavii cu colita ulceroasa (poate produce dilatatia toxica a
colonului). De asemenea, trebuie evitatd in caz de interventii chirurgicale recente la nivelul tractului gastro-
intestinal. Codeina favorizeaza contractia musculaturii netede biliare i poate provoca spasm al sfincterului Oddi,
ceea ce obligd la prudentd 1n caz de diskinezie biliara sau litiaza biliara. Utilizarea trebuie evitata la pacientii cu
pancreatitd. Hipovolemia, cordul pulmonar cronic, infarctul miocardic acut, starea de soc favorizeaza accidentele
hipotensive.

Este necesara prudenta in caz de traumatisme craniene, deoarece codeina creste presiunea lichidului
cefalorahidian, deprima respiratia si poate masca anumite simptome importante pentru diagnostic §i aprecierea
evolutiei clinice. Riscul convulsiv poate fi crescut cand codeina se administreaza la pacienti cu edem cerebral si
la epileptici. Stérile confuzive pot fi agravate.

Hipotiroidismul creste riscul reactiilor toxice la codeina (intarzie epurarea metabolica, favorizeaza deprimarea
respiratorie).



Se recomanda evitarea medicamentului la bolnavii cu hipertrofie de prostata si stricturi uretrale (favorizeaza
retentia de urind).

Deoarece codeina se metabolizeaza la nivel hepatic si se elimina pe cale renala, se recomanda supravegherea
atenta a pacientilor cu insuficientd hepatica sau renald; dozele se ajusteaza in functie de severitatea insuficientei.

Metabolismul CYP2D6

Codeina este metabolizatd la morfina, metabolitul siu activ, de catre enzima hepaticd CYP2D6. Daca pacientul
prezintd un deficit enzimatic sau lipsa completd a enzimei, nu se va obtine un efect analgezic adecvat. Estimarile
indica faptul cd pand la 7% din populatia caucazianid poate avea acest deficit. Dacd insd pacientul este un
metabolizator rapid sau ultra-rapid, existd un risc crescut de aparitie a reactiilor adverse ale toxicitatii la opioide,
chiar si pentru dozele prescrise uzual. Acesti pacienti metabolizeaza rapid codeina la morfina, ceea ce determina
concentratii plasmatice de morfina mai mari decat cele preconizate.

Simptomele generale ale toxicitatii la opioide includ confuzie, somnolenta, respiratie superficiald, mioza, greata,
varsaturi, constipatie si lipsa poftei de mancare. In cazuri severe, acestea pot include simptome ale deprimarii
circulatorii §i respiratorii, care pot pune viata in pericol si, foarte rar, pot fi letale.

Estimarile prevalentei metabolizatorilor ultra-rapizi in diferitele populatii sunt rezumate mai jos:

Populatia Prevalenta %
Afro-etiopiana 29%
Afro-americana 3,4% péna la 6,5%
Asiatica 1,2% péna la 2%
Caucaziana 3,6% péna la 6,5%
Greaca 6,0%

Ungard 1,9%
Nord-europeand 1% péana la 2%

Utilizare post-chirurgicala la copii

Au existat raportari In publicatii despre faptul cd administrarea post-chirurgicald a codeinei la copii, dupa
tonsilectomie si/sau adenoidectomie efectuate pentru tratamentul sindromului de apnee obstructiva in somn, a
provocat evenimente adverse rare, dar care au pus viata in pericol, inclusiv deces (vezi si pct. 4.3). Toti copiii au
fost tratati cu doze de codeina aflate in intervalul de doze adecvat; cu toate acestea, s-a evidentiat ca acesti copii
erau, fie metabolizatori ultra-rapizi, fie metabolizatori rapizi, In ceea ce priveste capacitatea lor de a metaboliza
codeina la morfina.

Copii cu functia respiratorie compromisa

Utilizarea codeinei nu este recomandatd la copii care pot avea functia respiratorie compromisa, ca in cazul
tulburarilor neuromusculare, afectiunilor cardiace sau respiratorii severe, infectiilor tractului respirator superior
sau pulmonare, politraumatismelor sau procedurilor chirurgicale ample. Acesti factori pot agrava simptomele
toxicitatii la morfina.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Este contraindicatd administrarea la pacientii aflati in tratament cu agonisti-antagonisti morfinici (nalbufina,
buprenorfina, pentazocind), datorita riscului declansarii sindromului de abstinenta.

Hipnoticele, sedativele, tranchilizantele, anestezicele generale, antihistaminicele sedative, alti derivati morfinici
actioneaza aditiv cu codeina privind efectul sedativ si deprimant respirator. Asocierea cu bauturile alcoolice
creste fenomenele de deprimare psihomotorie. Codeina nu se asociaza cu inhibitori de monoaminooxidaza
(IMAO) datorita riscului toxic mare.

Asocierea codeinei cu medicamente antihipertensive creste riscul accidentelor hipotensive. Asocierea codeinei cu
medicatia expectoranta favorizeaza retentia secretiilor traheobronsice.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Codeina se administreaza in primul trimestru de sarcind numai la indicatia strictd a medicului. Este contraindicata
inaintea nasterii si in timpul travaliului din cauza riscului de deprimare respiratorie la nou-nascut.



Codeina nu trebuie utilizata in timpul alaptarii (vezi pct. 4.3).

La dozele terapeutice obisnuite, codeina si metabolitul sau activ pot fi prezenti in lapte in doze foarte mici si este
putin probabil sa provoace efecte negative la sugarul alaptat. Cu toate acestea, dacd pacientul este un
metabolizator ultra-rapid CYP2D6, concentratii mai mari ale metabolitului activ, morfina, pot fi prezente in lapte
si, In cazuri foarte rare, pot determina simptome de toxicitate la opioide la sugar, care pot fi letale

4.7. Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

Datorita sedarii si scaderii activitatii reflexe, codeina influenteaza negativ capacitatea de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje. Ca urmare, utilizarea codeinei este contraindicata la persoanele care conduc vehicule sau
folosesc utilaje.

4.8 Reactii adverse

Potentialul de dependenta este relativ mic cand codeina este utilizata in dozele recomandate, timp limitat. Riscul
de dependenta creste pentru dozele mari administrate timp indelungat.

Ca reactii adverse au fost semnalate, relativ frecvent, somnolenta, cefalee usoara, constipatie, greatad si varsaturi
(ultimele mai ales la inceputul tratamentului). Rareori se produc tulburari de somn, tinitus, uscaciunea gurii,
dispnee, foarte rar reactii alergice severe. Dozele mari pot provoca euforie, tulburari de vedere, spasme ale
musculaturii netede intestinale si biliare, hipotensiune arteriald, sincopa, deprimare respiratorie, edem pulmonar,
cresterea tonusului musculaturii netede a vezicii urinare.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru permite
monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania.

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Intoxicatia acutd cu codeind se manifesta prin deprimarea centrilor respiratori (cianoza, bradipnee, apnee), apatie,
somnolenta, chiar coma, mioza, convulsii, fenomene histaminice (edem facial, prurit, eruptii urticariene,
hipotensiune arteriald), varsaturi, retentie de urina, edem pulmonar (rar).

Tratamentul constd in evacuare gastrici si asistarea respiratiei. In intoxicatia grava se utilizeazi ca antidot
naloxona.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa jarmacoterapeuticd: antitusive; alcaloizi de opiu si derivati. Codul ATC: ROSDAOA4.

Codeina este un alcaloid din opiu cu proprietati antitusive (prin actiune centrald), analgezice (de intensitate
medie) si antidiareice. Efectul se instaleaza la aproximativ 2 ore de la administrarea orald si se mentine 4 - 6 ore.
Codeina este un agonist al tuturor receptorilor opioizi.

Codeina este un analgezic slab, cu actiune centrald. Codeina isi exercita efectul prin intermediul receptorilor
opioizi Y, cu toate ca are afinitate scazutd pentru acesti receptori, iar efectul analgezic este determinat de

conversia la morfina. Codeina, in special in asociere cu alte analgezice, cum este paracetamolul, s-a aratat ca este
eficace in durerea nociceptiva acuta.



5.2 Proprietati farmacocinetice

Administrata oral, codeina are o biodisponibilitate medie de 50% (este partial metabolizatd la primul pasaj
hepatic). Concentratia plasmaticd maxima este atinsa dupa aproximativ o ora de la administrare. Concentratia
plasmatica terapeutica este aproximativ 95 ng/ml. Se leaga de proteinele plasmatice in proportie de circa 25%.
Volumul aparent de distributie este de 2,6 1/kg.

Traverseaza bariera feto-placentara si se excreta in lapte.

Este epuratd predominant prin metabolizare hepatica si se elimind prin urind mai ales sub forma de
glucuronoconjugati inactivi.

Timpul mediu de Injumatatire plasmatica este de 2,9 ore.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu exista date referitoare la potentialul carcinogen al codeinei. Un studiu in vitro a evidentiat efecte clastogene.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Amidon de porumb

Lactoza monohidrat

Celuloza microcristalina tip 102

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu

Talc

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

5 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un blister din AI/PVC a 25 comprimate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Nu sunt necesare.
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