Folheto informativo: Informagéo para o utilizador

Toseina 2 mg/ml Solugdo oral
Fosfato de codeina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacéo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso tenha duvidas, fale com o seu medico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢éo 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Toseina e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Toseina
3. Como tomar Toseina

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Toseina

6. Contetido da embalagem e outras informaces

1. O que € Toseina e para que € utilizado

A codeina é um agente antitussico que alivia a tosse por inibicdo do centro da tosse.

Indicaces terapéuticas
Toseina esta indicado para o tratamento sintomatico da tosse irritativa ndo produtiva.

2. O que precisa de saber antes de tomar Toseina

N&o tome Toseina:

- Se tem alergia a codeina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na secc¢ao 6).

- Se tiver menos de 12 anos de idade.

- Se souber que metaboliza muito rapidamente a codeina em morfina.

- Se estiver a amamentar.

- Néo deve ser utilizado em caso de doenca pulmonar obstrutiva cronica, depressdo
respiratdria e ataques de asma agudos.

- Néo deve ser administrado em caso de diarreia associada a colite pseudomembranosa,
causada por cefalosporinas, lincomicinas ou penicilinas, nem em diarreia causada por
intoxicacdao até que tenha sido eliminado todo o material toxico do trato gastrintestinal.

- Nao deve ser administrado em caso de antecedentes de abuso de drogas e
hipersensibilidade a outros derivados opiaceos, devido a possibilidade de recorréncias
graves.

Adolescentes com mais de 12 anos de idade



A codeina ndo é recomendada em adolescentes com funcdo respiratéria comprometida
para o tratamento da tosse.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Toseina.

A codeina é transformada em morfina no figado por uma enzima. A morfina é a
substancia que produz os efeitos da codeina. Algumas pessoas tém uma alteracdo desta
enzima e esta pode afetar as pessoas de diferentes formas. Em algumas pessoas, a morfina
ndo é produzida ou é produzida em quantidades muito pequenas, e nao exerce efeitos
sobre os sintomas de tosse que afetam essas pessoas. Outras pessoas tém uma maior
probabilidade de desenvolver efeitos secundarios graves porque é produzida uma
quantidade muito elevada de morfina. Se notar algum dos seguintes efeitos secundarios,
deve deixar de tomar este medicamento e procurar assisténcia médica imediatamente:
respiracdo lenta ou superficial, confusdo, sonoléncia, contracdo das pupilas, nduseas ou
vomitos, obstipacdo, falta de apetite.

A administracdo de codeina pode ocultar o diagnostico ou a evolucao clinica de doentes
com processos abdominais agudos.

Tal como outros narcéticos, provoca reagdes adversas que podem ocultar a evolugdo
clinica de doentes com traumatismos cranioencefalicos.

Informa-se os desportistas que este medicamento contém um componente que pode
estabelecer um resultado analitico positivo no controlo antidopagem.

Idosos: os idosos podem ser mais sensiveis aos efeitos deste medicamento, especialmente
a depressao respiratoria; para além do mais, os idosos sdo também propensos a padecer
de hipertrofia, obstrucdo prostatica e disfuncéo renal relacionada com a idade, havendo
também uma maior probabilidade de surgir efeitos adversos devido a retencdo urinaria
induzida pelos opiaceos. Uma vez que a populacdo idosa pode metabolizar ou eliminar
este farmaco de uma forma inferior a dos adultos jovens, poderdo ser necessarias doses
menores ou intervalos de dosagem mais largos.

Toseina deve ser administrado com precaucdo em determinados doentes, como 0s que
apresentam uma diminuicdo da funcdo cardiaca, hepatica ou renal, assim como em casos
de hipertiroidismo, esclerose multipla, colite ulcerosa crénica, afe¢bes da vesicula biliar
e doencas que decorram com uma diminuicdo da capacidade respiratoria.

Outros medicamentos e Toseina
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.

A administracdo de codeina juntamente com outros analgésicos narcoticos,
antipsicoticos, ansioliticos, bloqueantes neuromusculares e outros depressores do SNC
(incluindo o alcool), pode provocar uma depressdo aditiva do SNC. A codeina também
interatua com a buprenorfina e a naltrexona.

Os efeitos depressores respiratorios dos bloqueantes neuromusculares podem ser aditivos
aos efeitos depressores respiratorios centrais da codeina.



A administracdo simultanea de codeina e anticolinérgicos pode provocar ileo paralitico
e/ou retengdo urinaria, uma vez que o risco de surgir obstipagdo intensa esta aumentado.

A administragdo simultdnea de codeina e inibidores da MAO ou antidepressivos
triciclicos, pode potenciar os efeitos da codeina ou dos antidepressivos.

A administracdo simultanea de codeina e hidroxizina pode provocar um aumento da
analgesia e sedacéo.

Algumas fenotiazinas aumentam a analgesia induzida pela codeina, enquanto que outras
diminuem.

O uso simultaneo com antidiarreicos antiperistalticos pode produzir um risco aumentado
de obstipacéo intensa, bem como de uma depresséo do SNC.

Gravidez, amamentacdo e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez: a codeina atravessa a barreira placentéria. Existem casos descritos de sintomas
de abstinéncia em recém-nascidos de mées que foram medicadas durante a gravidez com
codeina, pelo que se desaconselha a sua utilizagdo durante o terceiro trimestre. Nao deve
ser utilizado, em qualquer caso, durante os primeiros trés meses de gravidez, uma vez que
ndo se pode excluir um ligeiro potencial teratogénico. E preferivel ndo administrar este
medicamento durante toda a gravidez.

Amamentacdo: Ndo tome codeina enquanto estiver a amamentar. A codeina e a morfina
passam para o leite materno.

Condugcdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

A codeina pode produzir uma ligeira sonoléncia em pessoas sensiveis, podendo assim
haver uma diminuicdo da capacidade mental e/ou fisica requeridas para a realizacdo de
atividades potencialmente perigosas, como a conducdo de veiculos ou de operar com
maquinas.

Toseina contém aspartamo. Contém uma fonte de fenilalanina. Pode ser prejudicial em
individuos com fenilcetonuria.

Toseina contém sorbitol. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns
acucares, contacte-o antes de tomar este medicamento. Doses de 60 ml deste
medicamento podem ter efeito laxante moderado. O valor calérico do sorbitol é de 2,6
kcal/g.

Toseina contém azorrubina (E-122). Pode causar reacgdes alérgicas.

3. Como tomar Toseina



Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

As doses habituais recomendadas sao:

Adultos: 5 a 10 ml de Toseina em intervalos de 4 a 6 horas, ndo ultrapassando a dose
maxima diaria de 60 ml.

Criancas com mais de 12 anos: 2,5 a 5 ml cada 4 a 6 horas; dose maxima diaria de 30 ml.

Nos casos de insuficiéncia renal, hepatica ou em doentes idosos podem ser necessarias
outras recomendacdes posologicas, nomeadamente uma reducdo da dose ou um maior
intervalo entre as administracdes, assim como monitorizacdo pelo médico assistente. (ver
também Adverténcias e precaucoes).

Modo e via de administracao
Via oral.

Instrucdes para a correta administracdo do medicamento

Para abrir o frasco, retirar o copo medida, pressionar a tampa para baixo com a palma da
mé&o ao mesmo tempo que roda no sentido indicado pelas setas, tal como se indica no
desenho que aparece na parte superior da tampa. Devera fechar sempre o frasco apos cada
utilizacéo.

Se tomar mais Toseina do que deveria

A ingestdo acidental de doses muito elevadas pode produzir excitagdo inicial, ansiedade,
insénias e posteriormente, em certos casos, sonoléncia que progride para um estado de
estupor e coma, cefaleias, miose, alteracdes da tensdo arterial, arritmias, secura da boca,
reagOes de hipersensibilidade, pele fria e viscosa, taquicardia, convulsdes, transtornos
gastrointestinais, nauseas, vomitos e depressdo respiratdria. Na intoxicacdo grave pode
surgir apneia, colapso circulatorio, paragem cardiaca e morte.

De uma forma geral, o tratamento da sobredosagem € sintomético: deve-se restabelecer
um intercambio respiratério adequado numa via aérea permeavel e realizar ventilacdo
assistida; deve administrar-se carvado ativado; a aspiracdo e a lavagem gastrica poderdo
ser Uteis para eliminar o farmaco ndo absorvido, devendo ser seguidas da administracédo
de carvéo ativado.

O antagonista opiaceo cloridrato de naloxona € um antidoto contra a depressdo
respiratoria e deve ser administrado por via intravenosa em doses apropriadas.

Caso se tenha esquecido de tomar Toseina
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Toseina

Com a administracdo repetida deste farmaco pode surgir uma dependéncia fisica e
tolerancia. A administracdo deve ser suspensa gradualmente apoOs tratamentos
prolongados.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.



4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis da codeina sdo comparaveis aos de outros opidceos mas, nas doses
terapéuticas, sdo mais raros e moderados.

As reacOes adversas caracteristicas da classe dos opiaceos mais frequentes sdo as tonturas,
sedacdo, nduseas e vomitos e sudacdo. Além destas podem acontecer: euforia, disforia,
estados confusionais, insonia, agitacdo, medo, alucinagdes, sonoléncia, alteracdo do
humor, cefaleias, alteragdes da vis&o.

A nivel do tubo digestivo referem-se dor abdominal, alteraces do gosto, boca seca, perda
de apetite e obstipacao.

Do aparelho cardiovascular: colapso da circulacdo periférica, taquicardia, bradicardia,
arritmias, hipertensdo, hipotensdo ortostatica.

No aparelho genitourinario: espasmos dos esfincteres, retencao urinéria, oliguria, efeito
antidiurético.

Héa ainda a referir reacdes de hipersensibilidade, prurido, urticaria, laringospasmo. Pode
também mencionar-se a possibilidade de broncospasmo, alteracGes da regulacéo térmica,
rigidez muscular e parestesias.

Comunicacéo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcédo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Toseina
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o conservar acima de 25°C.
Este medicamento deve ser mantido em lugar fresco, seco e protegido da luz.


mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

N&o utilize este medicamento ap0s o prazo de validade impresso na embalagem. O prazo
de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudaréo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicdo de Toseina

A substéncia ativa é fosfato de codeina (hemi-hidratado) - 10 mg/5 ml

Os outros componentes sdo benzoato de sdédio, sorbitol, aspartamo, acido citrico mono-
hidratado, hidroxietilcelulose, sacarina sodica, aroma de contramarum, esséncia de
framboesa, azorrubina, agua purificada

Qual o aspeto de Toseina e contetido da embalagem
Solucéo oral. Frasco de 250 ml acompanhado de copo medida.

Titular de Autorizacdo de Introdugcdo no Mercado e Fabricante
Titular de Autorizacdo de Introdugdo no Mercado

Italfarmaco, Produtos Farmacéuticos, Lda.

Rua Dom Antdnio Ribeiro, n°9

1495-049 Algés

Portugal

Fabricante

Italfarmaco, S.A.

C/ San Rafael, 3 — 28108 Alcobendas

Madrid
Espanha
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