Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Thiocodin
15 mg + 300 mg, tabletki
Codeini phosphas hemihydricus + Sulfogaiacolum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic si¢ do farmaceuty.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

— Jesli po 3 dniach nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Thiocodin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Thiocodin
Jak przyjmowac¢ Thiocodin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Thiocodin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Thiocodin i w jakim celu si¢ go stosuje

Tabletki Thiocodin zawieraja dwie substancje czynne: kodeiny fosforan pétwodny i sulfogwajakol.
Kodeiny fosforan pétwodny dziata przeciwkaszlowo, hamuje odruch kaszlowy zmniejszajac czgstosé
napaddéw kaszlu.

Sulfogwajakol dziata wykrztusnie, utatwia przemieszczanie si¢ uptynnionej wydzieliny w drogach
oddechowych i jej odkrztuszanie.

Tabletki Thiocodin nalezy stosowa¢ wytacznie doustnie.

Wskazania do stosowania leku Thiocodin:
leczenie suchego, uporczywego kaszlu bez odkrztuszania wydzieliny.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Thiocodin
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MKiedy nie przyjmowac leku Thiocodin

X jesli pacjent ma uczulenie na kodeiny fosforan pétwodny, sulfogwajakol lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6),

% jesli pacjent ma astme oskrzelowa,

% jesli pacjent ma niewydolno$¢ oddechowg (trudno$ci w oddychaniu np.: sptycenie oddechu,
oddech wolniejszy i (lub) nieregularny, rozedma ptuc),

% jesli pacjent jest w stanie $pigczki,

% jesli pacjent ma mukowiscydoze (chorobe genetyczng polegajaca na wytwarzaniu nadmiernie
lepkiego $luzu),

X jesli pacjent ma rozstrzenie oskrzeli (przewlekte zapalenie oskrzeli objawiajace si¢ kaszlem
z odpluwaniem duzej ilosci wydzieliny),

X jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu,



jesli pacjent jest uzalezniony od opioidéw (morfiny, heroiny),

jesli pacjent ma mniej niz 12 lat,

jesli wiadomo, Ze u pacjenta metabolizm kodeiny do morfiny przebiega bardzo szybko,

jesli pacjentka jest w cigzy,

jesli pacjentka karmi piersia,

jesli pacjent odkrztusza wydzieline (poniewaz lek ten hamuje odruch kaszlowy i moze doj$¢
do nadmiernego zalegania wydzieliny w drogach oddechowych),

jesli pacjent stosuje aktualnie inhibitory monoaminooksydazy lub stosowat takie leki w ciagu
ostatnich 14 dni.
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s \OQstrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Thiocodin nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:

A jesli pacjent ma zaburzenia czynnoS$ci uktadu oddechowego (trudno$ci w oddychaniu, np.: oddech

ptytki, wolniejszy, nieregularny, przewlekta choroba ptuc),

jesli pacjent ma zmniejszong objeto$¢ krwi,

jesli pacjent ma zwigkszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe lub urazy glowy, poniewaz kodeina

moze zwigkszaé ci§nienie wewnatrzczaszkowe,

jesli pacjent ma niewydolno$¢ nerek,

jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby,

jesli pacjent ma nadci$nienie tetnicze,

jesli pacjent ma cukrzyce,

jesli pacjent ma choroby naczyn obwodowych (np.: zakrzepowo-zarostowe zapalenie tetnic,

choroby zyt obwodowych),

jesli pacjent ma niedoczynno$¢ tarczycy,

jesli pacjent ma niedoczynno$¢ kory nadnerczy,

jesli pacjent ma jaskre (uszkodzenie nerwu wzrokowego i siatkéwki prowadzace do pogorszenia

lub utraty wzroku z powodu nadmiernego wzrostu cisnienia w gatce ocznej),

A jesli pacjent ma zapalne lub prowadzace do niedroznos$ci choroby jelit (krwawe biegunki
w przebiegu rzekomobtoniastego zapalenia jelit lub niedrozno$¢ jelit, objawiajace si¢ ostrymi
zaparciami, wzdeciami, nudnosciami, bélem lub skurczem zotadka, wymiotami),

A jesli pacjent ma choroby drég zétciowych (np. kamice z6iciowa), poniewaz kodeina moze
wywota¢ napad kolki zétciowe;j,

A jesli pacjent jest po zabiegu chirurgicznym w obrebie drég zétciowych (np. jest po operacji
pecherzyka zétciowego),

A jesli pacjent ma rozrost gruczotu krokowego i utrudniony odptyw moczu (czgste parcie na mocz,
trudnosci lub bdl w czasie oddawania moczu, zatrzymanie moczu),

A jesli pacjent ma kamice moczowa, poniewaz kodeina moze wywota¢ napad kolki nerkowej,

A jesli pacjent jest w podesztym wieku (powyzej 65 lat), poniewaz u takiej osoby jest zwiekszone
ryzyko dziatan niepozadanych,

A jesli pacjent aktualnie przyjmuje inny lek zawierajacy kodeing, poniewaz istnieje ryzyko
przedawkowania kodeiny.
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Nie nalezy zazywac leku, jesli ktérekolwiek z wymienionych powyzej ostrzezen wystepuje
lub wystapito u pacjenta w przesztosci. W przypadku watpliwosci nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub
farmaceuta zanim zastosuje si¢ ten lek.

Kodeina jest przeksztalcana w morfing w watrobie z udziatem enzymu. Morfina jest substancja, ktéra
warunkuje dziatanie kodeiny. U niektérych os6b wystepuje odmiana tego enzymu, co moze
powodowac u nich r6zne dziatanie. U niektérych os6b morfina nie powstaje lub powstaje w bardzo
matych iloSciach 1 wowczas nie bedzie miala dziatania przeciwkaszlowego. U innych oséb jest
bardziej prawdopodobne wystapienie ci¢zkich dziatan niepozadanych ze wzgledu na bardzo duze
ilosci powstajacej morfiny. Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z nastepujacych objawow
niepozadanych, nalezy przerwac stosowanie tego leku i natychmiast zasiegna¢ porady lekarza:
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powolny lub ptytki oddech, dezorientacja, senno$¢, zwezenie zrenic, nudnosci lub wymioty, zaparcia,
brak apetytu.

A

e Jezeli kaszel nie ustgpi po 3 dniach stosowania leku lub wystapi wysoka temperatura ciala,
wysypka skérna lub bdl gtowy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

e Naduzywanie leku Thiocodin (tj. stosowanie dtuzsze niz zalecane i (lub) w dawkach wigkszych
niz zalecane) moze prowadzi¢ do uzaleznienia.

* W przypadku naduzywania tego leku i nagtym zaprzestaniu jego stosowania moga wystapi¢
objawy odstawienne (patrz punkt: Przerwanie przyjmowania leku Thiocodin).

e U oséb uprawiajacych sport Thiocodin moze powodowacé pozytywny wynik testow
antydopingowych.

Dzieci
Nie stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Mlodziez w wieku powyzej 12 lat

Nie zaleca si¢ stosowania leku Thiocodin u miodziezy z zaburzeniami czynnosci uktadu oddechowego
w leczeniu kaszlu.

muThiocodin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowac¢ leku Thiocodin z nast¢pujagcymi lekami:

e przeciwlgkowymi (np. chloropromazyna, diazepam, temazepam),

e przeciwdepresyjnymi (np. inhibitory monoaminooksydazy, jak np. moklobemid,

lub tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, jak np. amitryptylina) oraz w okresie 14 dni

po odstawieniu tych lekéw,

przeciwhistaminowymi (leki stosowane m.in. w chorobach alergicznych),

nasennymi (np. diazepam, temazepam),

cytostatykami (leki stosowane w chorobie nowotworowej),

opioidowymi lekami przeciwbdlowymi (morfina, heroina),

rozluzniajacymi mi¢s$nie szkieletowe (np.: diazepam, tetrazepam i temazepam - leki stosowane

w obnizaniu wzmozonego napi¢cia mi¢$niowego),

klonidyna (lek stosowany w leczeniu nadcis$nienia tetniczego),

® lekami stosowanymi w chorobie Parkinsona (np. lewodopa, selegilina),

¢ metoklopramidem (lek o dziataniu przeciwwymiotnym i pobudzajacym perystaltyke jelit,
tzn. prace jelit),

e chinidyng (lek stosowany w zaburzeniach rytmu serca),

e antybiotykiem — ryfampicyna,

e lekami zawierajacymi alkohol (patrz punkt: Thiocodin z alkoholem).

Thiocodin z alkoholem

Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania tego leku. Alkohol moze nasili¢ dziatanie kodeiny.
Nalezy wzia¢ pod uwage, ze alkohol moze by¢ sktadnikiem niektérych pokarméw i lekow.

Ciaza i karmienie piersig



Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie stosowac u kobiet w cigzy. Nie nalezy przyjmowac leku Thiocodin w okresie karmienia piersia.
Kodeina i morfina przenikaja do mleka matki.

Przyjmowanie lekéw zawierajacych kodeing przez kobiety karmiace piersia nie jest bezpieczne ze
wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia zagrazajacego zyciu dziecka zatrucia metabolitem kodeiny —
morfing. Opisane zostaty przypadki wystapienia probleméw z karmieniem, apatii (zmniejszona
wrazliwo$¢ na bodzce), $piaczki, bezdechu, zawatu mézgu u dzieci karmionych piersia przez matki
przyjmujace leki z kodeina.

X1

=¥ 'Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, obstugiwa¢ maszyn i urzadzen bedacych w ruchu podczas
stosowania tego leku. Moze on powodowa¢ zawroty glowy i senno$¢, co pogarsza sprawnos¢
psychofizyczng, konieczng do wykonywania tych czynnosci.

3. Jak przyjmowa¢ Thiocodin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecane dawkowanie

Dorosli 1 mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

1 tabletka 3 razy na dobe, nie czg$ciej niz co 4 do 6 godzin.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Thiocodin u mtodziezy w wieku od 12 do 18 lat z zaburzeniami
czynnosci uktadu oddechowego w leczeniu kaszlu.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Sposéb podawania

Lek nalezy przyjmowac doustnie, podczas spozywania positkéw. Tabletke nalezy potyka¢ w catosci,
popijajac szklanka wody.

Nalezy pi¢ co najmniej 2 litry ptynéw w ciggu dnia. Utatwi to odkrztuszanie wydzieliny.
'
et
® Nie nalezy stosowa¢ dawek wiekszych niz zalecane.
e [Leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 3 dni bez zalecenia lekarza. O przedtuzeniu leczenia
powinien zadecydowac lekarz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Thiocodin

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Moga wystapi¢ nastgpujace objawy przedawkowania:
® nudnosci, wymioty,
e rozdraznienie,



e zaburzenia oddychania (zwolnienie i sptycenie oddechu, oddech nieregularny, sine zabarwienie
skéry i blon §luzowych),

sennos$¢ przechodzaca w $piaczke,

Zwezenie zrenic,

ostabienie mi¢sni,

spadek ci$nienia krwi, bardzo wolne bicie serca,

zimna i spocona skora.

W ciezkich przypadkach przedawkowania moze wystapi¢ utrata §Swiadomosci, drgawki, zatrzymanie
oddechu, zatrzymanie pracy serca.

Pominiecie zastosowania leku Thiocodin

W przypadku pominigcia jednej dawki leku nalezy przyja¢ pominieta dawke tak szybko, jak jest to
mozliwe.

Jezeli nadchodzi czas przyjecia nastepnej dawki wynikajacej ze schematu dawkowania nie nalezy
przyjmowac pominietej dawki. Trzeba pamigta¢ o zachowaniu 4 — 6 godzinnej przerwy miedzy
dawkami.

Nie nalezy przyjmowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.
Przerwanie stosowania leku Thiocodin

Nagte przerwanie stosowania tego leku po zalecanym okresie 3 dni nie powoduje objawdw
odstawiennych.

Naduzywanie leku Thiocodin wigze si¢ z ryzykiem uzaleznienia i wystgpienia objawow
odstawiennych po naglym przerwaniu jego stosowania.

Moga wystapi¢ nastepujace objawy odstawienne:

lek, nagte zmiany nastroju (rado$¢ lub smutek),

bezsenno$¢, trudno$ci w zasypianiu,

rozdraznienie, pobudzenie, trudnosci w koncentracji,

drzenie mig¢$ni, bdle mi¢sni i stawdw,

lzawienie, rozszerzenie zrenic, ziewanie,

pocenie si¢, blado$¢ skory i bton §luzowych, kotatanie serca, béle glowy,
nudno$ci, wymioty, biegunka, utrata apetytu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (wystepujace czgsciej niz u 1 na 10 pacjentéw):
® nudnosci i wymioty,

® 7zaparcia,

e zawroty glowy,

® uspokojenie.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (wystgpujace rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw):

® reakcje uczuleniowe ($wiad, pokrzywka, wysypka, wypryski skérne),

® nagte zmiany nastroju (nadmierna rado$¢ lub smutek),

e zaburzenia oddychania (zmniejszenie czestoSci oddychania oraz ptytki, nieregularny oddech),
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skurcz oskrzeli,

kotatanie serca,

spadek ci$nienia tetniczego i omdlenia,

sennosc¢,

Zwezenie zrenic,

zatrzymanie moczu,

béle glowy,

ostry bdl brzucha (dotyczy to gléwnie pacjentéw po usunieciu pecherzyka zétciowego),
zmniejszenie apetytu,

nadmierna potliwos¢,

omamy (spostrzeganie nieistniejacych przedmiotéw),

zaburzenia widzenia 1 stuchu,

podraznienie blony §luzowej przewodu pokarmowego, ktérego objawem moga by¢ m.in. béle
zotadka (po zazyciu duzych dawek leku).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobgjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Thiocodin

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Thiocodin
e Substancjami czynnymi leku sa:
o kodeiny fosforan pétwodny
o sulfogwajakol
1 tabletka zawiera 15 mg kodeiny fosforanu pétwodnego i 300 mg sulfogwajakolu.
e Pozostate sktadniki to: talk, skrobia ziemniaczana, magnezu stearynian.

Jak wyglada Thiocodin i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ tabletek koloru prawie biatego.



Tabletki pakowane sg w blistry PCW/Aluminium. Opakowanie zawiera 10 tabletek (1 blister) lub 20
tabletek (2 blistry) umieszczonych wraz z ulotka informacyjng w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Zaklady Farmaceutyczne ,,UNIA” Spétdzielnia Pracy

ul. Chtodna 56/60, 00-872 Warszawa

tel.: 22 620 90 81 wew. 190, faks: 22 654 92 40

e-mail: unia@uniapharm.pl

Tres¢ ulotki leku Thiocodin jest dostgpna w systemie Ulotka Audio pod ogdélnopolskim, bezptatnym
numerem telefonu: 800 706 848.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



