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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Tylex® 7,5 mg / 30 mg comprimidos

paracetamol, fosfato de codeina

APRESENTACOES
Comprimidos de 7,5 mg de fosfato de codeina e 500 mg de paracetamol em embalagens com 12
comprimidos ou 30 mg de fosfato de codeina e 500 mg de paracetamol em embalagens com 12

comprimidos e 24 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido de 7,5 mg contém:
paracetamol .................cceeene 500 mg
fosfato de codeina ................. 7,5mg

Excipientes: amido, bissulfito de sddio, celulose, dioctilsulfosuccinato de sodio/ benzoato de sdédio,

estearato de magnésio.

Cada comprimido de 30 mg contém:
paracetamol .............ccccuvveeeee. 500 mg

fosfato de codeina ................ 30 mg

Excipientes: amido, bissulfito de sddio, celulose, dioctilsulfosuccinato de sodio/ benzoato de sdédio,

estearato de magneésio.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

INDICACOES

Tylex® 7,5 mg é indicado para o alivio de dores de intensidade leve.

Tylex® 30 mg é indicado para o alivio de dores de grau moderado a intenso, como nas decorrentes de
traumatismo (entorses, luxacBes, contusdes, distensdes, fraturas), pos-operatério, pds extracdo

dentéria, neuralgia, lombalgia, dores de origem articular e condi¢Ges similares.
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RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo clinico, aberto, 50 atletas com traumatismos articulares e osteomusculares agudos,
necessitando de analgesia, receberam 1 comprimido da associacdo paracetamol 500mg + codeina
30mg, sendo permitido, a partir da 42 hora, que tomassem 1 a 2 comprimidos com intervalo de 4
horas, até a 242 hora. 78% dos investigadores classificaram a eficacia do tratamento como excelente
(46%) e boa (32%). A média da reducéo da dor (avaliada pela escala visual analégica) ja a partir de 30
minutos, foi de 54% (p<0,001) quando comparada a dor inicial e de 84% na 242 hora de tratamento.
88% dos pacientes avaliaram a tolerabilidade do tratamento com a associa¢édo paracetamol 500mg +

codeina 30mg como excelente (72%) e boa (16%).!

Em estudo duplo cego, randomizado, 120 pacientes sofrendo de dor resultante de cirurgia
odontoldgica foram tratados com dose Unica de paracetamol 1000mg, codeina 60mg, paracetamol
1000mg + codeina 60mg ou placebo. Uma andlise fatorial demonstrou que 1000mg de paracetamol +
60mg de codeina promoveram efeito analgésico significante (P<0,05), avaliado através de diferentes
medidas de eficdcia. A incidéncia de eventos adversos ndo pareceu ser diferente entre os

tratamentos, inclusive no tratamento com placebo.”
Referéncias:

1. Lasmar NP.Traumatismos articulares e osteomusculares agudos em atletas: analgesia com

associacao paracetamol-codeina. Farmacologia Clinica. 1988; 97(4): 277-82.

2. Bentley KC, Head T. The additive analgesic of acetaminophen 1000mg and codeine 60mg in dental
pain. Clinical Pharmacology & Therapeutics. 1987; 42(6): 634-40.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Tylex® 7,5 mg e Tylex® 30 mg combinam os efeitos analgésicos de uma substancia quimica com

acdo central, a codeina com os do paracetamol, com uma acdo predominantemente periférica.

O paracetamol é um analgésico nao opidide, ndo salicilato e antipirético.

O fosfato de codeina é um analgésico narcético e antitussigeno.

Farmacocinética

Codeina

A codeina é rapidamente absorvida pelo trato gastrintestinal. E rapidamente distribuida dos espacos
intravasculares para varios tecidos do organismo, sendo captados preferencialmente por 6rgdos
parenquimatosos, como o figado, baco e rim. A codeina atravessa a barreira hemato-encefélica é

encontrada no tecido fetal e no leite materno. A concentracao plasmatica néo esta correlacionada com
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a concentracdo no cérebro ou com o alivio da dor, contudo, a codeina ndo se liga as proteinas
plasmaticas e ndo se acumula nos tecidos do corpo.

A meia-vida plasmatica € de aproximadamente 2,9 horas. A eliminacdo de codeina ocorre
principalmente pelos rins e aproximadamente 90% da dose oral é excretada pelos rins em um periodo
de 24 horas apds a administracdo. A secrecao urinaria consiste em codeina livre ou conjugada com
glicuronideo (cerca de 70%), norcodeina livre e conjugada (cerca de 10%), morfina livre e conjugada
(cerca de 10%), normorfina (4%) e hidrocodona (1%). A dose remanescente € excretada nas fezes.

Em doses terapéuticas, o efeito analgésico alcanca o pico em 2 horas e persiste por entre 4 e 6 horas.

Paracetamol

O paracetamol é rapidamente absorvido pelo trato gastrintestinal e distribuido para a maioria dos
tecidos do corpo. A meia-vida plasmaética é de 1,25 a 3 horas, mas pode ser aumentada por danos no
figado e ap6s um episddio de superdosagem. A eliminagéo do paracetamol ocorre principalmente pela
metabolizagdo no figado (conjugacdo) e subsequente excrecdo renal dos metabdlitos.
Aproximadamente 85% da dose oral aparece na urina em 24 horas apos a administracdo, na maioria
das vezes na forma conjugada com glicuronideo, com pequenas quantidades de outros conjugados e
de droga inalterada.

CONTRAINDICACOES
Tylex® ndo deve ser administrado a pacientes que tenham previamente apresentado

hipersensibilidade ao paracetamol, a codeina ou aos excipientes da formulacéo.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A codeina pode induzir dependéncia do tipo morfinico e portanto, apresenta potencial para provocar o
héabito.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencdo podem estar prejudicadas.

Nos casos de trauma craniano ou outras lesdes intracranianas, ou quando ha um aumento prévio da
pressdo intracraniana os efeitos de depresséo respiratdria 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 administracdo deste produto assim
como de outros analgésicos narcéticos pode mascarar o diagndstico ou a evolugao de pacientes com
guadros de abdome agudo.

Tylex® deve ser administrado com cautela em pacientes idosos ou debilitados, e em pacientes
portadores de insuficiéncia hepatica ou renal, Doencga de Addison ou hipertrofia prostatica.

Alguns individuos podem ser metabolizadores ultra-rapidos devido a um genétipo CYP2D6*2x2
especifico. Esses individuos convertem a codeina no seu metabdlito ativo, a morfina, mais rapida e
completamente do que outras pessoas. Essa converséo rapida resulta em niveis séricos de morfina

mais altos do que o esperado. Mesmo nos esquemas posoldgicos indicados na bula, os individuos
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gue sdo metabolizadores ultra-rapidos podem apresentar sintomas de superdose, como sonoléncia
excessiva, confusdo ou respiracédo superficial.

A prevaléncia desse fendétipo de CYP2D6 varia muito e foi estimada em 0,5 a 1% em chineses,
japoneses e hispéanicos, 1 a 10% em caucasianos, 3% em afro-americanos e 16 a 28% em norte-
africanos, etiopes e arabes.

Ao prescrever medicamentos contendo codeina, os médicos devem optar pela menor dose eficaz pelo
menor periodo de tempo e informar aos pacientes sobre esses riscos e 0s sinais de superdose de
morfina.

Gravidez (Categoria C) e lactacao

O emprego de Tylex® n&o é recomendado durante a gravidez e lactagédo, uma vez que a seguranca
de seu uso por mulheres gravidas e lactantes ainda néo foi estabelecida.

A codeina e o seu metabdlito ativo, a morfina, sédo secretados no leite humano. Em mulheres com
metabolismo normal 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 metabdlito 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 6bito, em lactentes em fase de
amamentacdo. As maes que usam codeina devem ser informadas sobre como identificar no bebé os
sinais e o0s sintomas de toxicidade neonatal, como sonoléncia ou sedacdo, dificuldade na
amamentacao, dificuldades para respirar e tonus reduzido. As maes 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 respiracdo superficial. Os prescritores devem
monitorar rigorosamente a mae e o bebé e comunicar o pediatra responsavel sobre o uso de codeina
durante a amamentacgéao.

O risco de exposicado do lactente a codeina e a morfina pelo leite materno deve ser ponderado em
relagdo aos beneficios da amamentacéo para a mée e o bebé. Deve-se prescrever a menor dose pelo
menor periodo de tempo para obter o efeito clinico desejado.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo meédica ou do

cirurgido-dentista.
Uso pediatrico
A segurancga e a eficacia da administracdo de Tylex® em criancas abaixo de 12 anos de idade ainda

ndo foi estabelecida, portanto, seu uso nédo é recomendado.

N&o use outro produto que contenha paracetamol.
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INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O emprego concomitante de Tylex® com outros depressores do sistema nervoso central (por ex.:
outros analgésicos narcéticos, tranquilizantes, sedativos, hipnéticos e alcool) podera provocar um
efeito depressivo potencializado ou aditivo. Nestes casos, a dose de uma ou ambas as drogas devera
ser reduzida.

O uso de inibidores da M.A.O. ou antidepressivos triciclicos com preparacdes de codeina pode
provocar aumento do efeito antidepressivo ou da codeina.

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

O uso de Tylex® com outros medicamentos que contenham paracetamol aumenta o risco de dano
hepatico. Tylex® ndo pode ser utilizado com outros medicamentos que contenham paracetamol,

incluindo os medicamentos antigripais.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico
Tylex® 7,5 mg: Comprimidos brancos, ou levemente cinzentos, faces planas redondos e chanfrados,

com vinco diametral em uma das faces.

Tylex® 30 mg: Comprimidos brancos, ou levemente cinzentos, faces planas redondos e chanfrados,
com vinco diametral em uma das faces.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas

POSOLOGIA E MODO DE USAR

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.

Em adultos, nas dores de grau mais intenso (como por exemplo, as decorrentes de determinados pos-
operatoérios, traumatismos graves, neoplasias) recomendam-se 2 comprimidos a cada 6 horas, nao
ultrapassando o maximo de 8 comprimidos de Tylex® 7,5 mg ou Tylex® 30 mg em um periodo de 24

horas.
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A dose diaria maxima para adultos é de:

- fosfato de codeina: 240 mg, a cada 24 horas.

- paracetamol: 4000 mg, a cada 24 horas.

REACOES ADVERSAS

Os efeitos colaterais mais frequentes observados incluem tontura, sedacao, ndusea e vémito.

Estes efeitos se manifestam de forma mais proeminente em pacientes ambulatoriais do que em
pacientes hospitalizados.

Também pode ocorrer em raros casos: euforia, disforia, constipagao e prurido.

Alguns desses efeitos colaterais podem ser aliviados se o paciente permanecer deitado.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacbes em Vigilancia Sanitéria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia

Sanitaria Estadual ou Municipal.

SUPERDOSE

O paracetamol em doses macicas pode causar hepatotoxicidade em alguns pacientes. Em caso de
suspeita de ingestdo de doses elevadas de Tylex® deve-se procurar imediatamente um servico
médico de urgéncia.

A intoxicacdo por paracetamol em criancas parece ser menos frequente que em adultos, pois ha
evidéncia de que as criangcas sdo menos vulneraveis que os adultos em relacdo a hepatotoxicidade.
Isso pode ser devido a diferencas relativas a idade quanto ao metabolismo do paracetamol. Apesar
dessas diferencas, devem ser tomadas as medidas necessarias em caso de superdose em criangas,
da mesma forma que para adultos.

Os sintomas iniciais que se seguem a uma dose com potencial hepatotéxico podem incluir: nausea,
vomito, diaforese e mal estar geral. Hipotensao arterial, arritmia cardiaca, ictericia, insuficiéncia renal e
hepética também sao observados.

Os sinais clinicos e laboratoriais sugestivos de hepatotoxicidade podem néo aparecer antes de
decorridas 48 a 72 horas apos a ingestdo. Porém ao suspeitar de superdosagem o paciente devera
procurar imediatamente um servico médico de urgéncia.

As primeiras medidas a serem tomadas nos casos de superdose de paracetamol incluem lavagem
gastrica ou indugdo ao vomito com xarope de ipeca. Se houver ingestdo de dose igual ou maior que
150 mg/kg ou se a dose for desconhecida, deve se tentar obter uma dosagem de paracetamol
plasmatico logo que possivel, porém ndo antes de decorridas 4 horas apds a ingestdo. Se esses
valores estiverem na faixa toxica devem ser feitos exames para avaliagdo da fungdo hepatica,
repetindo-os com intervalos de 24 horas até normalizacdo. O antidoto para os casos de intoxicacéo
por paracetamol € a n-acetil-cisteina que deve ser administrada 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 apés diluicdo a 5% em suco de fruta ou refrigerante.
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A dose inicial de ataque recomendada é de 140 mg/kg seguindo-se doses de 70 mg /kg a intervalos
de 4 horas. Se a dose for vomitada, devera ser repetida. Apos a recuperacdo nao ha sequelas nem
alteragGes da fungdo hepatica.

A codeina em superdosagem provoca depressao respiratoria, sonoléncia progressiva, flacidez da
musculatura esquelética, algumas vezes bradicardia e hipotensdo e nas formas mais graves pode
determinar o colapso circulatério.

O tratamento primario deve manter os sinais vitais restabelecendo adequadamente a respiracéo
através de ventilacdo controlada e assistida. Antagonistas narcéticos, tipo naloxona, poderdo ser
empregados, mantendo o paciente sob cuidadoso acompanhamento, somente nos casos de
depressao cardiovascular e respiratéria clinicamente importantes. Esvaziamento gastrico pode ser (til

para remoc¢éo dos agentes ndo absorvidos.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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