Prospecto: informacion para el paciente

Codinex 1 mg/ml + 1 mg/ml + 6,67 mg/ml jarabe
Codeina fosfato hemihidrato / Efedrina hidrocloruro / Sulfoguayacolato de potasio

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dérselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.
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1. Qué es Codinex y para qué se utiliza

Codinex es una asociacion de fosfato de codeina, antitusivo para el alivio de la tos, clorhidrato de efedrina,
que alivia la congestion nasal y sulfoguayacolato potésico, que facilita la eliminacidn de las secreciones
respiratorias

Codinex estd indicado en adultos para el tratamiento sintomético de afecciones respiratorias que se
acompafian de tos, especialmente tos seca (no acompafiada de mucosidad), y de congestion nasal.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Codinex

No tome Codinex:
- Siesalérgico al fosfato de codeina, al clorhidrato de efedrina, al sulfoguayacolato potdsico o a
alguno de los demds componentes de este medicamento (incluidos en la seccién 6).
- Si tiene menos de 12 afos de edad.
- Si estd embarazada o en periodo de lactancia.
- Sisabe que es un metabolizador muy rdpido la codeina.
- Si sufre alguno de los siguientes trastornos o enfermedades:
- Problemas respiratorios tales como enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC),
ataques agudos de asma o depresidn respiratoria.
- Obstruccién intestinal (ileo paralitico) o se encuentra en riesgo de tenerlo.
- Diarrea asociada a colitis pseudomembranosa (inflamacién del colon) causada por
medicamentos antibidticos o diarrea causada por intoxicacion.
- Problemas de tiroides u otras enfermedades que produzcan un exceso de hormonas del
tiroides (hipertiroidismo o tirotoxicosis).
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- Proéstata aumentada de tamaiio (hipertrofia prostatica).

- Presién en los ojos elevada (glaucoma de dngulo cerrado).

- Enfermedad grave del corazdn, alteraciones graves en la circulacion o la tensién arterial alta
(hipertension).

- Siestd o ha estado en tratamiento con algiin medicamento inhibidor de la monoaminooxidasa,
(IMAO) durante las ultimas dos semanas. Ver apartado “Toma de Codinex con otros
medicamentos”.

- Si estd tomando otros medicamentos de la familia de la efedrina como fenilpropanolamina,
pseudoefedrina, metilfenidato o fenilefrina.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Codinex.

Codinex debe usarse con precaucién en las siguientes condiciones:

- Si es una persona de edad avanzada, ya que puede ser mds sensible a los efectos y reacciones
adversas de este medicamento, tanto por su contenido en codeina (especialmente a la depresion
respiratoria) como en efedrina (efectos cardiovasculares).

- Si padece alguna enfermedad o trastorno del rifién o del higado.

- Si tiene retencidn urinaria o un estrechamiento (estenosis) en la uretra.

- Sitiene glandulas suprarrenales poco activas (enfermedad de Addison).

- Sitiene una funcién reducida de la glandula tiroidea (hipotiroidismo).

- Sitiene debilidad o fatiga muscular (esclerosis multiple o miastenia gravis).

- Si padece colitis ulcerosa cronica.

- Si tiene problemas de vesicula biliar.

- Sitiene alguna enfermedad pulmonar con disminucién de la capacidad respiratoria.

- Sitiene tension arterial baja o cuadro de shock.

- Sitiene alguna enfermedad inflamatoria intestinal (colitis aguda, colitis pseudomembranosa), o
diverticulos.

- Si ha padecido movimientos musculares bruscos involuntarios (convulsiones).

- Sitiene antecedentes de abuso o dependencia de drogas (incluyendo alcoholismo).

- Si ha sido sometido a una cirugia de estomago, intestino o del aparato urinario.

- Si tiene un tumor en la gldndula suprarrenal como el feocromocitoma.

- Si es diabético.

- Sitiene antecedentes de aumento de la presion en los ojos (glaucoma de angulo cerrado).

No se recomienda tomar este medicamento durante mds de tres dias.
La administracién prolongada y excesiva de este medicamento puede ocasionar dependencia y/o tolerancia.

La codeina se transforma en morfina en el higado por una enzima. Algunas personas tienen una variante de
esta enzima que puede afectarles de manera distinta. En algunas personas (una pequefia parte de la
poblacioén), no se produce morfina o se produce en cantidades muy bajas, y no producird efecto sobre sus
sintomas de la tos. En otras personas (una pequefia proporcién de la poblacién europea) se puede producir
una cantidad muy elevada de morfina y son por tanto mas propensas a sufrir reacciones adversas. Si sufre
alguno de los siguientes efectos, debe dejar de tomar este medicamento y debe buscar ayuda médica
inmediatamente: respiracion lenta o superficial, confusién, somnolencia, pupilas contraidas, nduseas,
vomitos, estrefiimiento o falta de apetito.

Niiios y adolescentes

Los nifios menores de 12 afios de edad no deben tomar este medicamento ya que presentan un mayor riesgo
de sufrir reacciones adversas tras la administracion de codeina. Estas reacciones pueden resultar muy
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graves en los nifios que degradan la codeina en gran cantidad o rapidamente (metabolizadores extensos o
ultrarrapidos). Ver apartado “Otros efectos adversos en nifios y adolescentes”.

No se recomienda el uso de este medicamento en adolescentes de 12 a 18 afios, especialmente si tienen
problemas respiratorios. Ver apartado “Otros efectos adversos en nifios y adolescentes”.

Toma de Codinex con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Esta informacién es especialmente importante con los siguientes medicamentos, ya que puede ser necesario
modificar la dosis de alguno de ellos o interrumpir el tratamiento:

- Medicamentos IMAOs: medicamentos para la depresién como tranilcipromina y moclobemida,
medicamentos para la enfermedad de Parkinson como selegilina, anticancerosos como procarbazina o
antiinfecciosos como linezolida ya que pueden provocar un aumento grave de la tension arterial, fiebre
muy alta y dolor de cabeza. Ver apartado “No tome Codinex”. Se debe separar la administracion un
minimo de 15 dias.

Ademas, el uso simultdneo de IMAOs con este medicamento potenciar tanto los efectos adversos de
efedrina y codeina como los de estos medicamentos.

- Otros medicamentos de la familia de la efedrina como fenilpropanolamina, pseudoefedrina, fenilefrina,
metilfenidato, ya que pueden provocar un aumento grave de la tensién arterial, fiebre muy alta y dolor
de cabeza. Ver apartado “No tome Codinex”.

- Otros medicamentos que se unen a los mismos receptores que la codeina como buprenorfina o
nalbufina, pentazocina o naltrexona, pueden modificar los efectos de la codeina y producir sintomas de
abstinencia.

- Medicamentos usados para la depresion como los antidepresivos triciclicos ya que pueden tener un
efecto aumentado.

- Medicamentos usados para el tratamiento de los trastornos del ritmo del corazén (arritmias) como
mexiletina o quinidina.

- Anticolinérgicos u otros medicamentos con actividad anticolinérgica usados para el alivio de espasmos
o contracciones del estdmago, intestino y vejiga, pueden aumentar la retencién de orina y el
estrefiimiento produciendo una obstruccién del movimiento intestinal (ileo paralitico).

- Los medicamentos cimetidina (para la acidez del estémago), ciprofloxacino o ritonavir (antiinfecciosos)
pueden incrementar los efectos de la codeina.

- Medicamentos usados para tratar los vomitos (metoclopramida y domperidona) pueden producir el
efecto contrario debido al contenido en codeina de este medicamento.

- Medicamentos que producen depresion sobre el Sistema Nervioso Central (SNC) empleados para el
insomnio, alergia o la ansiedad (como ansioliticos, hipndticos, antipsicéticos, antihistaminicos H1
sedantes), pueden aumentar el efecto depresor del SNC y producir depresion respiratoria.

- Medicamentos que modifiquen la acidez de la orina (como cloruro de amonio o bicarbonato de sodio)
ya que pueden alterar el efecto de la efedrina.

- Anestésicos inhalados, ya que pueden aumentar el riesgo de problemas del ritmo del corazén (arritmias)
y producir aumento de tensién arterial tras una cirugia.

- Medicamentos para la migrafia (como ergotamina o metisergida) pueden provocar amento de la presién
arterial y gangrena.

- Algunos medicamentos para bajar la tension arterial como los alfa-bloqueantes, metildopa, la reserpina
y algunos diuréticos, pueden disminuir la eficacia de la efedrina.
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- Medicamentos beta-bloqueantes porque su uso con efedrina puede producir aumento de la tensién
arterial y enlentecimiento del ritmo cardiaco.

- Levodopa, utilizado en el tratamiento del Parkinson, puede aumentar el riesgo de arritmias.

- La oxitocina utilizada para aumentar las contracciones del tero, puede subir la presién arterial

- Teofilina, usada para tratar el asma, puede aumentar los efectos adversos (nauseas, nervosismo e
insomnio) de ambos medicamentos.

- Glucésidos cardiacos utilizados para el tratamiento de problemas de corazén, pueden producir
alteraciones en el ritmo del corazén.

- Dexametasona, usada como antiinflamatorio, puede tener un efecto aumentado en personas asmaticas.

Toma de Codinex con alcohol
No tome bebidas alcohdlicas mientras dure el tratamiento porque podria producirse hipotension y
depresion respiratoria grave ademas de darse sintomas de sobredosis..

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo
No tome de Codinex durante el embarazo. Su uso puede causar dependencia fisica y cambios en el latido
del feto. En el recién nacido puede producir sindrome de abstinencia y depresion respiratoria.

Lactancia
No tome este medicamento si estd en periodo de lactancia. Alguno de los componentes de este
medicamento y sus metabolitos pasan a la leche materna y pueden ser perjudiciales para el lactante.

Conduccion y uso de maquinas
Codinex puede producir somnolencia alterando la capacidad mental y/o fisica. Evite conducir vehiculos o
utilizar maquinas si nota estos efectos.

Deportistas
Este medicamento contiene componentes que pueden inducir resultados positivos en los controles
antidopaje.

Codinex contiene benzoato de sodio (E-211)
Este medicamento contiene 2 mg de benzoato de sodio en cada ml de jarabe.

El benzoato de sodio puede aumentar el riesgo de ictericia (coloracién amarillenta de la piel y los ojos) en
los recién nacidos (hasta de 4 semanas de edad).

Codinex contiene etanol
Este medicamento contiene 0,17% mg de etanol (alcohol), esta pequefia cantidad se corresponde con
25,5 mg por cada 15 ml.

Codinex contiene sacarosa

Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azicares, consulte con él antes de tomar
este medicamento.
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Los pacientes con diabetes mellitus deben tener en cuenta que este medicamento contiene 11,5 g de
sacarosa por cada 15 ml.

Codinex contiene colorante rojo Ponceau 4R (E-124)

Este medicamento puede producir reacciones alérgicas porque contiene colorante rojo Ponceau 4R (E-124).
Puede provocar asma, especialmente en pacientes alérgicos al acido acetilsalicilico.

Codinex contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por ml; esto es, esencialmente “exento de
sodio”.

3. Cémo tomar Codinex

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Debe usarse la dosis mds baja que sea eficaz para controlar los sintomas. El tratamiento se prolongara
durante el menor tiempo posible.

Si al cabo de tres dias no se tiene alivio de los sintomas, deberd consultar al médico. Ver apartado
“Advertencias y Precauciones”.

La dosis habitualmente recomendada es:
Adultos: 15 ml cada 6 horas o mas (maximo de 4 tomas al dia).

Pacientes de edad avanzada:
Su médico puede recomendarle dosis menores o intervalos de dosificacion mas largos que los pacientes

mds jovenes. Ver apartado “Advertencias y Precauciones”.

Pacientes con insuficiencia renal y/o hepatica:
Su médico puede recomendarle dosis mas bajas que las habituales. Ver apartado “Advertencias y

Precauciones”.

Uso en niios y adolescentes
Ver el apartado “Nifios y adolescentes” en la seccion 2.

Si toma mas Codinex del que debe
La toma de dosis muy elevadas de este medicamento o su toma junto con sedantes o bebidas alcohdlicas,
puede producir somnolencia y una respiracion lenta que puede ser grave.

También pueden producirse, nduseas y vOmitos, alteraciones en la tension arterial y en el latido del
corazon, fiebre, inquietud y convulsiones. Podrian producirse alteraciones de la percepcién como, delirios o
alucinaciones.

En caso de sobredosis o ingestién accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame

al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.
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Si olvid6 tomar Codinex
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Codinex
En caso de tomar este medicamento de forma prolongada (ver apartado “Advertencias y Precauciones”), la
administracion debe suspenderse gradualmente.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Se han observado los siguientes efectos adversos cuya frecuencia no se ha establecido con exactitud
(frecuencia no conocida)

Reacciones adversas debidas a la codeina

- Erupciodn en la piel, picor, dificultad para respirar, aumento de la sudoracién, enrojecimiento facial.

- Cambios en el estado de animo, alucinaciones, sintomas de excitacion, disminucién del estado de
alerta, pesadillas.

- Confusién, somnolencia, vértigo, mareos, movimientos musculares involuntarios, dolor de cabeza,
aumento de la presién dentro del craneo, dependencia (*).

- Contraccién de las pupilas, visién borrosa o visiéon doble.

- Alteraciones en el ritmo del corazén, palpitaciones (sensacion de alteracion del latido del corazoén).

- Disminucién de la tensién arterial y disminucion de la tensién al ponerse de pie.

- Respiracién lenta y dificultad para respirar

- Estrefitmiento, dolor en el abdomen, nauseas, vomitos, boca seca.

- Rigidez muscular.

- Dolor lumbar y en zona genital, disminucién de la cantidad de orina producida, dificultad al orinar.

- Disminucién del deseo sexual y de la potencia sexual.

- Malestar general, cansancio, descenso de la temperatura corporal, tolerancia (*).

*El uso prolongado regular de este medicamento puede producir tolerancia y la interrupcién del tratamiento
debe de hacerse de manera gradual para evitar que ocurra un sindrome de abstinencia. (Ver apartado
“Advertencias y Precauciones”). Pueden darse inquietud e irritabilidad pueden aparecer cuando se detiene
el tratamiento.

Reacciones adversas debidas a la efedrina

- Dolor de cabeza, temblor, dependencia.

- Ansiedad, inquietud e insomnio.

- Alteracidn del ritmo del corazén (taquicardia y arritmias), infarto de miocardio.

- Aumento de la tensién arterial (hipertension), alteracion de la circulacién en brazos y piernas.
- Nauseas, boca seca.

- Tolerancia.

Reacciones adversas debidas a sulfoguayacolato potasico
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- A dosis muy elevadas, se sospecha que puede producir piedras en el rifién o en las vias urinarias.
Otros efectos adversos en niiios y adolescentes

Los menores de 12 afios de edad presentan un mayor riesgo de sufrir reacciones adversas tras la
administracién de este medicamento; estas reacciones pueden ser muy graves en aquellos nifios que
degradan muy rédpido la codeina.

En los nifios, la toma de este medicamento puede tener efecto estimulante con incontinencia urinaria
durante la noche y causar insomnio, aunque también puede tener efecto sedante en algunos nifios.

Los sintomas de toxicidad por la codeina podrian ser de mayor gravedad en adolescentes (de 12 a menos de
18 afios) con problemas respiratorios, por lo que no se recomienda su uso en esta poblacion.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Codinex

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE * de 1a farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Codinex

— Los principios activos son: codeina fosfato hemihidrato, efedrina hidrocloruro y sulfoguayacolato de
potasio. Cada ml de jarabe contiene 1 mg codeina fosfato hemihidrato, 1 mg de efedrina hidrocloruro y
6,67 mg de sulfoguayacolato de potasio.

— Los demas componentes (excipientes) son: benzoato de sodio (E-211), sacarosa, mentol, vainillina,
color naranja (compuesto por: amarillo de quinoleina [E-104], colorante rojo Ponceau 4R [E-124],
indigo carmin [E-132] y cloruro de sodio), citrato de sodio (E-331), 4cido citrico anhidro (E-330), etanol
y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase
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Codinex es un jarabe transparente de color marrén anaranjado con aroma caracteristico.
El medicamento se presenta en:

- Frasco de vidrio de color topacio, con un contenido en jarabe de 125 ml y con tapén a prueba de nifios.
- Frascos de polietilentereftalato de color topacio, con un contenido en jarabe de 125 ml y con tapdn a
prueba de nifios.

Cada envase estd provisto de una cucharilla dosificadora.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Laboratorios Cinfa, S.A

Carretera Olaz-Chipi, 10. Poligono Industrial Areta.
31620 Huarte (Navarra) - Espafia

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Septiembre 2020

La informacién detallada de este medicamento estd disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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