
CODEINÃ FOSFAT 15 mg
Comprimate, 15 mg

Compoziþie
Un comprimat conþine fosfat de codeinã hemihidrat 15 mg ºi excipienþii: lactozã monohidrat, amidon de 

porumb, polividonã K 30, stearat de magneziu, dioxid de siliciu coloidal, talc.

Grupa farmacoterapeuticã: antitusive, alcaloizi de opiu ºi derivaþi.

Indicaþii terapeutice
Codeina se foloseºte ca medicaþie simptomaticã în caz de:
        - tuse iritativã neproductivã;

- dureri de intensitate moderatã (obiºnuit în asociaþie cu un analgezic antipiretic, de exemplu 
paracetamol sau acid acetilsalicilic);
- cazuri selecþionate de diaree.

Contraindicaþii
        - Alergie sau intoleranþã la codeinã sau la oricare din componenþii produsului;

- Insuficienþã respiratorie severã; hipersecreþie traheobronºicã; crizã de astm bronºic;
- Diaree acutã toxiinfecþioasã, subocluzie sau ocluzie intestinalã, intervenþii chirurgicale recente pe cãile 
biliare (creºte presiunea biliarã);
- Stãri comatoase;
- Copii sub 5 ani.

Precauþii
Codeina nu se administreazã timp îndelungat din cauza riscului de dezvoltare a dependenþei.
Folosirea la pacienþii cu tuse productivã, prin înlãturarea reflexului de tuse, poate favoriza retenþia 

secreþiilor traheobronºice. Se impune prudenþã la bolnavii cu limitarea funcþiei respiratorii, emfizem 
pulmonar, fibrozã pulmonarã, bronhopneumopatie cronicã obstructivã, bronhoree, tuberculozã gravã, 
traumatisme toracice (codeina deprimã respiraþia ºi interferã mecanismele compensatorii declanºate de 
deficitul ventilaþiei pulmonare). La astmatici poate agrava fenomenele obstructive (favorizeazã 
bronhospasmul).

Ca ºi alte antidiareice simptomatice, codeina administratã la pacienþii cu diaree nu micºoreazã pierderea 
de lichide ºi electroliþi ºi poate întârzia eliminarea microorganismelor în caz de diaree infecþioasã. Codeina nu 
se recomandã ca antidiareic la copii, deoarece poate fi cauzã de dezechilibru hidroelectrolitic sever. Se 
recomandã prudenþã la bolnavii cu dureri abdominale acute nediagnosticate  (poate înlãtura simptome 
esenþiale pentru diagnostic). Folosirea codeinei nu este recomandabilã la bolnavii cu colitã ulceroasã (poate 
produce dilataþia toxicã a colonului). De asemenea, trebuie evitatã în caz de intervenþii chirurgicale recente pe 
tractul gastrointestinal. Codeina favorizeazã contracþia musculaturii netede biliare ºi poate provoca spasm al 
sfincterului Oddi, ceea ce obligã la prudenþã în caz de diskinezie biliarã sau litiazã biliarã. Folosirea trebuie 
evitatã la pacienþii cu pancreatitã.

Hipovolemia, cordul pulmonar cronic, infarctul miocardic acut, starea de ºoc favorizeazã accidentele 
hipotensive.

Traumatismele craniene impun multã prudenþã, deoarece codeina creºte presiunea lichidului 
cefalorahidian, deprimã respiraþia ºi poate masca anumite simptome importante pentru diagnostic ºi 
aprecierea evoluþiei clinice. Riscul convulsiv poate fi crescut când codeina se administreazã la pacienþi cu 
edem cerebral ºi la epileptici. Stãrile confuzive pot fi agravate.

Hipotiroidismul creºte riscul reacþiilor toxice la codeinã (întârzie epurarea metabolicã, favorizeazã 
deprimarea respiratorie).

Se recomandã evitarea produsului la bolnavii cu hipertrofie de prostatã ºi stricturi uretrale (favorizeazã 
retenþia de urinã).

Codeina figureazã pe lista substanþelor dopante (este interzisã la sportivi).

Interacþiuni
Administrarea la pacienþii sub tratament cu agoniºti-antagoniºti morfinici (nalbufinã, buprenorfinã, 
pentazocinã) este contraindicatã datoritã riscului declanºãrii sindromului de abstinenþã.
Hipnoticele, sedativele, tranchilizantele, anestezicele generale, antihistaminicele sedative, alþi derivaþi 
morfinici acþioneazã aditiv cu codeina privind efectul sedativ ºi deprimant respirator. Asocierea cu 
bãuturile alcoolice creºte fenomenele de deprimare psihomotorie. Codeina nu se asociazã cu IMAO din 
cauza riscului toxic mare.
Asocierea codeinei cu medicamente antihipertensive mãreºte riscul accidentelor hipotensive.
Asocierea codeinei cu medicaþia expectorantã favorizeazã retenþia secreþiilor traheobronºice.

Atenþionãri speciale
Deoarece codeina se metabolizeazã la nivel hepatic ºi se eliminã pe cale renalã, se recomandã 
supravegherea atentã a pacienþilor cu insuficienþã hepaticã sau renalã; dozele se ajusteazã în funcþie de 
severitatea insuficienþei.



Copii
Pentru copii între 1 ºi 5 ani este necesarã folosirea unor forme farmaceutice de codeinã adecvate vârstei 

(obiºnuit la aceastã vârstã comprimatele nu pot fi înghiþite). La copiii mici dozele de codeinã mai mari de 0,3 
mg/kg au potenþial convulsiv; riscul deprimãrii respiratorii este mai mare. Codeina este contraindicatã la 
copiii mai mici de un an.

Vârstnici
La vârstnici pericolul deprimãrii respiraþiei este sporit, iar tulburãrile disforice (agitaþie, stare 

confuzivã, halucinaþii) sunt mai frecvente. Aceste particularitãþi sunt legate de insuficienþa proceselor de 
metabolizare ºi epurare, ca ºi de patologia proprie vârstei înaintate (pneumopatii cronice, aterosclerozã 
avansatã).

Sarcina ºi alãptarea
Codeina se administreazã în primul trimestru de sarcinã numai la indicaþia strictã a medicului. Este 

contraindicatã înaintea naºterii ºi în timpul travaliului din cauza riscului deprimãrii respiratorii a nou-
nãscutului. Folosirea în perioada de alãptare este contraindicatã.

Capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Datoritã sedãrii ºi scãderii reactivitãþii reflexe, codeina poate fi dãunãtoare la conducãtorii de vehicule 

sau la cei care folosesc utilaje complexe.

Doze ºi mod de administrare
Adulþi: 1-2 comprimate (15-30 mg) la intervale de 6-8 ore.
Copii (peste 5 ani): 2-3 mg/kg ºi zi, fracþionat la intervale de 4-6 ore, fãrã a depãºi 6 mg/kg ºi zi ºi 1 mg/kg  

pentru o datã.

Reacþii adverse
Potenþialul de dependenþã este relativ mic când codeina este folositã în dozele recomandate, timp limitat. 

Riscul de dependenþã creºte pentru dozele mari administrate timp îndelungat.
Ca reacþii adverse au fost semnalate, relativ frecvent, somnolenþã, cefalee uºoarã, constipaþie, greaþã ºi 

vomã (ultimele mai ales la începutul tratamentului). Rareori se produc tulburãri de somn, tinitus, uscãciunea 
gurii, dispnee, foarte rar reacþii alergice severe. Dozele mari pot provoca euforie, tulburãri de vedere, spasme 
ale musculaturii netede intestinale ºi biliare, hipotensiune arterialã, sincopã, deprimare respiratorie, edem 
pulmonar, creºterea tonusului musculaturii netede a vezicii urinare.

Supradozaj
Intoxicaþia acutã cu codeinã se manifestã prin deprimarea centrilor respiratori (cianozã, bradipnee, 

apnee), apatie, somnolenþã, chiar comã, miozã, convulsii, fenomene histaminice (edem facial, prurit, erupþii 
urticariene, hipotensiune), vãrsãturi, retenþie de urinã, edem pulmonar (rar).

Tratamentul constã în evacuare gastricã ºi asistarea respiraþiei. În intoxicaþia gravã se foloseºte ca antidot 
naloxona.

Pãstrare
A nu se utiliza dupã data de expirare înscrisã pe ambalaj.

oA se pãstra la temperaturi sub 25 C, în ambalajul original.
A nu se lãsa la îndemâna copiilor.

Ambalaj
Cutie cu un blister conþinând 20 comprimate.

Producãtor
S.C. LABORMED PHARMA S.A.,
Bucureºti, România.

Deþinãtorul Autorizaþiei de punere pe piaþã
S.C. LABORMED PHARMA S.A.,
Splaiul Independenþei nr. 319E
Sector 6, Bucureºti, România

Data ultimei verificãrii a prospectului
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