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TyI€X® 7,5mgq /30 mg

Comprimidos

paracetamol, fosfato de codeina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES

Comprimidos de 7,5 mg ou 30 mg em embalagens com 12 comprimidos.
COMPOSIGAO

Cada comprimido de 7,5 mg contém:

500 mg
fosfato de codeina. 5 mg
Excipientes: amido, bissulfito de sdio, celulose, dioctilsulfosuccinato de sddio/ benzoato
de sédio, estearato de magnésio.

Cada comprimido de 30 mg contém:

500 mg

fosfato de codeina. 30 mg

Excipientes: amido, bissulfito de sodio, celulose, dioctilsulfosuccinato de sodio/ benzoato
de sédio, estearato de magnésio.

USO PEDIATRICO E ADULTO
INFORMAGOES AO PACIENTE
Acéo esperada do medicamento
Tylex® é uma inagdo de dois analgésicos, codeina e f

que proporciona alivio de dores de intensidade leve a intensa.
Cuidado de armazenamento
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da
luz e umidade.
Prazo de validade
Verifique na embalagem externa se o medicamento obedece o prazo
de validade. Néo utilize o medicamento se o prazo de validade estiver
vencido.
Gravidez e lactagdo
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia
do tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico
se estd amamentando. N&o tendo sido ainda estabelecida
sua completa seguranga de uso por mulheres gravidas e
em fase de lactagdo, ndo se recomenda o seu uso nestas
duas condigdes.
A codeina e o seu metabolito ativo, a morfina, séo secre-
tados no leite humano. Algumas mulheres metabolizam a
codeina rapidamente, o que pode resultar em niveis séricos
mais elevados do metabdlito ativo da codeina, a morfina, no
leite materno e, portanto, niveis potencialmente perigosos
de morfina sérica nos lactentes amamentados. Isso poderia
resultar em reagdes adversas potencialmente sérias, incluin-
do obito, em lactentes em fase de amamentac@o. As mées que usam co-
deina devem ser informadas sobre como identificar no bebé os sinais e os
sintomas de toxicidade neonatal, como sonoléncia ou sedagéo, dificuldade
na amamentagdo, dificuldades para respirar e tonus reduzido. As maes lac-
tantes devem ser orientadas a falar com o médico do bebé imediatamente
ou procurar atendimento médico de emergéncia.
Maes lactantes que metabolizam rapidamente a codeina também podem
apresentar sintomas de superdose como sonoléncia excessiva, confusdo
ou respiragdo superficial. O seu médico provavelmente ird monitorar rigo-
rosamente a mée e o bebé e comunicar o pediatra responsavel sobre o uso
de codeina durante a amamentagéo.
O risco de exposicao do lactente a codeina e & morfina pelo leite materno
deve ser ponderado em relagdo aos beneficios da amamentagdo para a
mée e 0 bebé. Deve-se prescrever a menor dose pelo menor periodo de
tempo para obter o efeito clinico desejado.
Cuidados de administragao
Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragao
do tratamento.
Interrupcéo do tratamento
Néo i [

sem o cor ) do seu médico.

Reacdes adversas

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis. Caso
ocorra alguma reacdo inesperada e desagradavel, como tontura, diarréia,
nduseas, vomito, colicas abdominais, coceira ou alergia, 0 seu médico

deve ser avisado.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANGCAS

Interagbes medicamentosas

Néo se recomenda o uso de Tylex® junto com alcool.

Contra-indicacdes e precaucées

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes
do inicio, ou durante o tratamento.

Nao utilize Tylex® se vocé apresenta alergia conhecida ao paracetamol,
fosfato de codeina ou a qualquer um dos outros componentes do medi-
camento.

N&o se recomenda o seu uso para criancas abaixo de 3 anos.

Tylex® deve ser administrado com cuidado a pessoas idosas e debilitadas
€ aquelas com doencas graves no figado e rins.

Alguns individuos podem ser metabolizadores ultra-rapidos
devido a um genctipo CYP2D6*2x2 especifico. Esses in-
dividuos convertem a codeina no seu metabdlito ativo, a
morfina, mais rapida e completamente do que outras pes-
soas. Essa conversdo rapida resulta em niveis séricos de
morfina mais altos do que o esperado. Mesmo nos esque-
mas posoldgicos indicados na bula, os individuos que sédo
metabolizadores ultra-rapidos podem apresentar sintomas
de superdose, como sonoléncia excessiva, confuso ou res-
piragao superficial

Adverténcias

Nao use outro produto que ha p
Atencdo: Este medicamento contém agticar (amido),
portanto, deve ser usado com cautela em portadores
de Diabetes.

Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir veicu-
los ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencao
podem estar prejudicadas.

Superdose

No caso de uma ingestéo acidental de doses mais altas, tentar provocar
vomito e procurar assisténcia médica.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas
Tylex® 7,5 mg e Tylex® 30 mg os efeitos de uma

CORES

. Black

ia qui-

mica com agdo central, a codeina com os do com uma ag&o pi
mente periférica. Ambos os compostos s@o bem absorvidos por via oral e sua meia vida
de eliminaco varia de 1 a 4 horas para o paracetamol e de 2,5 a 3 horas para a codeina.
A distribuicdo é uniforme a quase todos os tecidos do organismo.

INDICAGOES

Tylex® 7,5 mg é indicado para o alivio de dores de intensidade leve, como as que acom-
panham os estados gripais e pequenos ferimentos ou contusdes.

Tylex® 30 mg é indicado para o alivio de dores de grau moderado a intenso, como nas
decorrentes de traumatismo (entorses, luxagdes, contusdes, distensdes, fraturas), pos-
operatorio, pds extragao dentaria, neuralgia, lombalgia, dores de origem articular e con-
dicdes similares.

CONTRA-INDICAGOES

Tylex® ndo deve ser administrado a pacientes que tenham previamente
apresentado hipersensibilidade ao paracetamol, a codeina ou aos exci-
pientes da formulagéo.

ADVERTENCIA

A codeina pode induzir dependéncia do tipo morfinico e portanto, apresen-
ta potencial para provocar o habito.

Nao use outro produto que contenha paracetamol.

Atencao: Este medicamento contém acticar (amido), portanto, deve
ser usado com cautela em portadores de Diabetes.

Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar
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PRECAUCOES
Nos casos de trauma craniano ou outras lesdes intracranianas, ou quan-
do ha um aumento prévio da pressao intracraniana os efeitos de depres-
s&o respiratoria caracteristicos dos narcéticos podem ser intensificados.
Os analgésicos do tipo narcético podem provocar efeitos colaterais que
chegam a mascarar o quadro clinico decorrente de traumas cranianos. A
administragdo deste produto assim como de outros analgésicos narcéticos
pode mascarar o diagnéstico ou a evolugdo de pacientes com quadros
de abdome agudo.
Tylex® deve ser administrado com cautela em pacientes idosos ou debilita-
dos, e em pacientes portadores de insuficiéncia hepatica ou renal, Doenga
de Addison ou hipertrofia prostatica.
Alguns individuos podem ser metabolizadores ultra-rapidos devido a um
gendtipo CYP2D6"2x2 especifico. Esses individuos convertem a codeina
no seu metabdlito ativo, a morfina, mais rapida e completamente do que
outras pessoas. Essa conversdo rapida resulta em niveis séricos de morfina
mais altos do que o esperado. Mesmo nos esquemas posolégicos indica-
dos na bula, os individuos que sdo metabolizadores ultra-rapidos podem
apresentar sintomas de superdose, como sonoléncia excessiva, confuséo
ou respiracao superficial.
A prevaléncia desse fendtipo de CYP2D6 varia muito e foi estimada em 0,5
a 1% em chineses, japoneses e hispanicos, 1a 10% em caucasianos, 3%
em afro-americanos e 16 a 28% em norte-africanos, etiopes e arabes.
Ao prescrever medicamentos contendo codeina, os mé-
dicos devem optar pela menor dose eficaz pelo menor
periodo de tempo e informar aos pacientes sobre esses
riscos e os sinais de superdose de morfina (vide Gravidez
e Lactacéo).
Gravidez e lactagao
0 emprego de Tylex® ndo é recomendado durante a gravi-
dez e lactagdo, uma vez que a seguranca de seu uso por
mulheres gravidas e lactantes ainda néo foi estabelecida.
A codeina e 0 seu metabdlito ativo, a morfina, sdo secreta-
dos no leite humano. Em mulheres com metabolismo nor-
mal da codeina (atividade normal da CYP2D6), a quantidade
de codeina secretada no leite materno é baixa. Algumas
mulheres metabolizam a codeina rapidamente, o que pode
resultar em niveis séricos mais elevados do metabodlito ativo
da codeina, a morfina, no leite materno e, portanto, niveis
potencialmente perigosos de morfina sérica nos lactentes
amamentados. Isso poderia resultar em reacdes adversas
potencialmente sérias, incluindo obito, em lactentes em
fase de amamentagéo. As maes que usam codeina devem
ser informadas sobre como identificar no bebé os sinais e
os sintomas de toxicidade neonatal, como sonoléncia ou
sedacdo, dificuldade na amamentacdo, dificuldades para
respirar e tonus reduzido. As mées lactantes devem ser orientadas a falar
com o médico do bebé imediatamente ou procurar atendimento médico
de emergéncia.
Maes lactantes que metabolizam rapidamente a codeina também podem
apresentar sintomas de superdose como sonoléncia excessiva, confusdo
ou respiragdo superficial. Os prescritores devem monitorar rigorosamente a
méae e 0 bebé e comunicar o pediatra responsavel sobre o uso de codeina
durante a amamentacao.
0 risco de exposicao do lactente & codeina e & morfina pelo leite materno
deve ser ponderado em relacdo aos beneficios da amamentagéo para a
mée e o0 bebé. Deve-se prescrever a menor dose pelo menor periodo de
tempo para obter o efeito clinico desejado.
Uso pediatrico
A seguranca e a eficacia da administragdo de Tylex® em criangas abaixo
de 3 anos de idade ainda ndo foi estabelecida, portanto, seu uso nao é
recomendado.
INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
0 emprego concomitante de Tylex® com outros depressores do sistema
nervoso central (por ex.: outros analgésicos narcéticos, tranqilizantes,
sedativos, hipnéticos e alcool) podera provocar um efeito depressivo po-

e atengao podem estar prejudicadas.

tencializado ou aditivo. Nestes casos, a dose de uma ou ambas as drogas
devera ser reduzida.

0O uso de inibidores da M.A.O. ou antidepressivos triciclicos com prepara-
cbes de codeina pode provocar aumento do efeito antidepressivo ou da
codeina.

Anticolinérgicos e codeina, quando usados concomitantemente, podem
produzir ileo paralitico.

REACOES ADVERSAS

Os efeitos colaterais mais freqientes observados incluem tontura, seda-

&0, nausea e vomito.

Estes efeitos se manifestam de forma mais proeminente em pacientes am-

bulatoriais do que em pacientes hospitalizados.

Também pode ocorrer em raros casos: euforia, disforia, constipacéo e

prurido.

Alguns desses efeitos colaterais podem ser aliviados se o paciente per-

manecer deitado.

POSOLOGIA

A dose deve ser ajustada de acordo com a intensidade da dor e a resposta do paciente.

De modo geral, de acordo com o processo doloroso, recomenda-se:

Tylex® 7,5 mg = 1 comprimido a cada 4 horas.

Tylex® 30 mg = 1 comprimido a cada 4 horas.

Nas dores de grau mais intenso (como por exemplo, as decorrentes de determinados pos-
i graves, acada 4

1do 0 mé&ximo de 8 emum per\odo de 24 horas.

horas, ndo

SUPERDOSE

O paracetamol em doses macigas pode causar hepatotoxicidade em al-
guns pacientes. Em caso de suspeita de ingestao de doses elevadas de
Tylex® deve-se procurar imediatamente um servigo médico de urgéncia.
A intoxicagao por paracetamol em criangas parece ser menos freqien-
te que em adultos, pois ha evidéncia de que as criangas sdo menos
vulneraveis que os adultos em relagdo a hepatotoxicidade. Isso pode
ser devido a diferencas relativas a idade quanto ao metabolismo do pa-
racetamol. Apesar dessas diferencas, devem ser tomadas as medidas
necessdrias em caso de superdose em criangas, da mesma forma que
para adultos.

Os sintomas iniciais que se seguem a uma dose com potencial hepato-
toxico podem incluir: ndusea, vomito, diaforese e mal estar geral. Hipo-
tenso arterial, anitmia cardiaca, ictericia, insuficiéncia renal e hepatica
também so observados.

Os sinais clinicos e i ivos de her e podem
nao aparecer antes de decorridas 48 a 72 horas apds a ingestao.

As primeiras medidas a serem tomadas nos casos de superdose de pa-
racetamol incluem lavagem géstrica ou indugéo ao vomito com xarope
de ipeca. Se houver ingestao de dose igual ou maior que 150 mg/Kg ou
se a dose for desconhecida, deve se tentar obter uma dosagem de para-
cetamol plasmatico logo que possivel, porém néo antes de decorridas 4
horas apds aingestao. Se esses valores estiverem na faixa toxica devem
ser feitos exames para avaliagdo da fungao hepatica, repetindo-os com
intervalos de 24 horas até normalizag&o. O antidoto para os casos de
intoxicagao por paracetamol é a n-acetil-cisteina que deve ser adminis-
trada logo que possivel e dentro do periodo de 16 horas apés a ingestao
para que os resultados sejam ideais.

A n-acetil-cisteina a 20% deve ser administrada apds diluigao a 5% em
suco de fruta ou refrigerante.

A dose inicial de ataque recomendada é de 140 mg/Kg seguindo-se doses de 70 mg /Kg
aintervalos de 4 horas. Se a dose for vomitada, devera ser repetida. Aps a recuperagéo
ndo ha seqiielas nem alteragdes da fungao hepatica.

A codeina em superdosagem provoca d sonoléncia pi iva, fla-
cidez da musculatura esquelética, a\gumas vezes bradicardia e hipotenséo e nas formas
mais graves pode determinar o colapso circulatério.

O tratamento primario deve manter os sinais vitais restabelecendo adequadamente a res-
pirado através de ventilagao e assistida. Al tipo nalo-
xona, poderdo ser empregados, mantendo o pacwenle sob cuidadoso acompanhamento,
somente nos casos de carc

Esvaziamento gastrico pode ser (il para remogéo dos agentes nao absorvidos.
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