Prospecto: informacion para el usuario

Tosidrin 10 mg/ml gotas orales en soluciéon
Bitartrato de dihidrocode ina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el me dicame nto, porque contie ne
informacién 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 darselo a otras personas aunque tengan
los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos

adversos que o aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Tosidrin y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Tosidrin
Cémo tomar Tosidrin

Posibles efectos adversos

Conservacién de Tosidrin

Contenido del envase e informacién adicional
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1. Qué es Tosidrin y para qué se utiliza

El bitartrato de dihidrocodeina, principio activo de Tosidrin, es una sustancia que calma o alivia la tos
(actividad antitusiva).

Tosidrin esta indicado en el tratamiento sintomdtico de la tos improductiva (sin mucosidad).
2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Tosidrin

No tome Tosidrin:

- Si es alérgico a la dihidrocodeina o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).

- Nifios menores de 2 afios

- Si tiene problemas respiratorios (asma bronquial, enfisema pulmonar o depresion respiratoria).

- Si padece convulsiones

- Si estd en coma.

- Se encuentra en el tercer trimestre de embarazo.

- Siestd en periodo de lactancia.

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

No se recomienda su uso:

- en casos de trastornos de la consciencia y en estados de presion intracraneal alta.

- siestd en los cuatro primeros meses del embarazo.

- si tiene estreflimiento crénico.

- si presenta diarrea asociada a colitis pseudomembranosa (inflamacion del colon) causada por
antibidticos o en diarrea causada por intoxicacion hasta que se haya eliminado el material téxico del
tracto gastrointestinal.

1de5




- si tiene dependencia a opidceos

Debe administrarse con precaucion:

Antes de tomar este medicamento debe consultar al médico especialmente :

- Los pacientes de edad avanzada.

- Si tiene problemas de higado, corazén o rifidn.

- Si padece hipotiroidismo.

- Si padece hipertrofia prostética (tamafio de la préstata aumentado), colitis ulcerativa crénica
(enfermedad inflamatoria del colon o intestino grueso y del recto), afecciones de la vesicula biliar,
esclerosis multiple y enfermedades que cursen con la disminucién de la capacidad respiratoria.

No tome este medicamento si sabe que metaboliza muy rdpido la codeina o la dihidrocodeia ya que puede
existir riesgo de mayores efectos secundarios.

No se recomienda la toma prolongada de este medicamento ya que puede producir dependencia fisica y
psiquica (adicci6n).

Nifios
Consulte al médico si el nifio tiene tos crdnica, ya que puede ser un sintoma de asma.

Toma de Tosidrin con otros me dicame ntos
Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizando recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento:

La toma de este medicamento junto con agonistas opidceos (narcéticos) y otros depresores del sistema
nervioso central (incluyendo el etanol) y antidepresivos triciclicos e inhibidores de la MAO puede provocar
depresion aditiva del sistema nervioso central. Por precaucion, conviene dejar un intervalo de 15 dfas tras la
finalizacion del tratamiento con IMAO y la toma de este medicamento.

Otros medicamentos que interaccionan con este medicamento son medicamentos para tratar la alergia tanto
antihistaminicos de primera generacién (clorfeniramina) como de segunda generacién (cetirizina y
ebastina); y los antagonistas del calcio (como nifedipina y verapamil), y también metisergida, naloxona y
hidroxizina.

Toma de Tosidrin con alimentos, bebidas y alcohol
Durante el tratamiento no se deben tomar bebidas alcohdlicas ya que puede potenciar el efecto depresor
sobre el sistema nervioso central.

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
En el tercer trimestre del embarazo no debe tomarse, ya que puede provocar dafios al feto.

No tomar este medicamento durante el primer y segundo trimestre de embarazo, a menos que su médico lo
considere estrictamente necesario.

Lactancia

Este medicamento pasa a la leche materna. Por este motivo, no debe tomarlo durante la lactancia. En caso
de que el tratamiento con este medicamento fuera imprescindible, se recomienda interrumpir la lactancia
materna.

Conduccion y uso de maquinas
Este medicamento puede producir somnolencia, puede interferir en la capacidad para conducir o utilizar
maquinaria peligrosa. Por lo que se debe evitar conducir vehiculos y/o utilizar miquina peligrosa durante el
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tratamiento. Este efecto se intensifica con la accién del alcohol o de medicamentos que a su vez puedan
perjudicar la capacidad de reaccion.

Uso en deportistas
Este medicamento contiene un componente que puede producir un resultado positivo en el control analitico
de opiaceos.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de Tosidrin
Este medicamento contiene un 5% v/v de etanol (alcohol), esta pequeiia cantidad se corresponde con 40,2
mg/ml.

3. Como tomar Tosidrin

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

Su médico le indicara la duracién del tratamiento con Tosidrin.
La dosis recomendada de este medicamento, salvo que su médico le indique otra, es la siguiente:

- Adultos y adolescentes mayores de 12 aiios: De 20 a 30 gotas, con un maximo de 4 tomas al dia.
No superar la dosis mdxima de 30 mg de dihidrocodeina al dfa, que corresponde a 100 gotas al dia de
este medicamento.

- Niiios de 6 a 12 afios: 1-2 gotas por afio de edad, con un maximo de 4 tomas al dia.
No superar la dosis mdxima de 15 mg de dihidrocodeina al dia, que corresponde a 50 gotas al dia de
este medicamento.

- Nifios de 2 a 5 afios: 1 gota por afio de edad, con un maximo de 4 tomas al dia.
No superar la dosis mdxima de 7,5 mg de dihidrocodeina al dia, que corresponde a 25 gotas de este
medicamento.

- Niiios menores 2 aiios: No pueden tomar este medicamento, estd contraindicado.
Tosidrin es una solucién para administrar por via oral. Puede tomarse directamente o bien diluido en agua.

Si toma mas Tosidrin del que debe

En caso que tome méas Tosidrin de lo que debe, los sintomas que se pueden presentar son excitacion inicial,
ansiedad, insomnio y posteriormente, en ciertos casos, somnolencia, falta de reflejos, dolor de cabeza,
alteracion de la tension arterial, arritmia, sequedad de boca, reacciones de hipersensibilidad, taquicardia,
convulsiones, trastornos gastrointestinales, nduseas, vomitos y depresion respiratoria.

En caso de sobredosis o ingestién accidental, se debe acudir inmediatamente al médico para recurrir al
tratamiento sintomdtico o consultar al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20,
indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

En el tratamiento de sobredosis debe administrarse un antagonista opidceo.

Si olvid6 tomar Tosidrin
Si olvid6 tomar una dosis, tdmela tan pronto como le sea posible. No tome una dosis doble para compensar
las dosis olvidadas.

Si inte rrumpe el tratamie nto con Tosidrin
La administracion debe suspenderse gradualmente tras su uso prolongado ya que puede aparecer
dependencia fisica y tolerancia con la administracion repetida de este firmaco.
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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 tener efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Durante el periodo de utilizacion de Tosidrin, se han observado los siguientes efectos adversos cuya
frecuencia no se ha podido establecer con exactitud.

Gastrointestinales:
Nauseas, vomitos, estrefiimiento.

Sistema Nervioso Central:
Mareo, somnolencia, convulsiones.

Piel y tejido subcutineo:
Picor.

Sistema inmunologico:
Erupciones cutdneas en pacientes alérgicos.

Respiratorios, tordcicos y mediastinicos:
Broncoespasmos, depresion respiratoria a dosis elevadas

Psiquidtricos:
Confusién, euforia, inquietud.

Las condiciones que favorecen la aparicion de dichos efectos adversos son, fundamentalmente, dos: dosis
elevadas y tratamiento prolongado.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte con su médico o farmacéutico, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través
del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de uso humano: www.notificaram.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos puede contribuir a proporcionar mds informacion sobre la
seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Tosidrin
No requiere condiciones especiales de conservacion.

Mantener 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 ltimo 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 la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de Tosidrin

- El principio activo de Tosidrin es bitartrato de dihidrocodeina. Cada ml (equivalente a 33 gotas)
contiene 10 mg de bitartrato de dihidrocodeina.
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- Los demds componentes (excipientes) son: Extracto fluido de tomillo, Extracto fluido de drosera,
Esencia de frambuesa, Glicerol (E422), Etanol, Sacarina sédica y Agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase
Tosidrin es una solucién de color pardo y olor a frambuesa, se presenta en frascos de vidrio de color
topacio con tapdn cuentagotas de cierre pilfer proof, que contienen 15 mly 30 mL

Titular de la autorizacion de comercializaciéon y responsable de la fabricacion
LABORATORIO DE APLICACIONES FARMACODINAMICAS, S.A. —logo FARDI
Grassot, 16 - 08025 Barcelona (Espafia)

Fecha de la tltima revision de este prospecto: Noviembre 2015

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