Avvertenza importante per I'impiego di oppioidi come Coditussin pastiglie bronchiali:

e Dipendenza e abuso: con I'impiego ripetuto di oppioidi come Coditussin pastiglie
bronchiali possono verificarsi assuefazione e dipendenza fisica e/o psichica, nonché
abuso.

e Problemi respiratori: con I'impiego di Coditussin pastiglie bronchiali la Sua
respirazione puod diventare pericolosamente lenta o superficiale e la pressione
arteriosa puo diminuire. In questo caso, si rivolga al Suo medico.

 Impiego insieme ad alcolici o altri medicamenti: 'uso contemporaneo di
Coditussin pastiglie bronchiali e alcolici 0 medicamenti che possono indurre
sonnolenza, aumenta il rischio di comparsa di effetti collaterali pericolosi,
potenzialmente mortali.

e Uso non intenzionale: I'uso accidentale di Coditussin pastiglie bronchiali, specie nei
bambini, pud causare un sovradosaggio mortale.

e Gravidanza: I'uso prolungato di oppioidi in gravidanza puo scatenare sintomi di
astinenza nel neonato. Questi sintomi possono essere mortali se non vengono
riconosciuti e trattati. (Coditussin pastiglie bronchiali non dev’essere usato in
gravidanza, v. rubrica «Quando non si pud assumere Coditussin pastiglie
bronchiali?»).

Per ulteriori informazioni, consulti la rubrica «Quando é richiesta prudenza nell’'uso di
Coditussin pastiglie bronchiali?».

Informazione destinata ai pazienti

Legga attentamente il foglietto illustrativo che contiene importanti informazioni. Questo medicamento le &
stato prescritto dal suo medico o le & stato consegnato senza prescrizione medica in farmacia. Faccia uso
corretto del medicamento o segua le indicazioni del suo medico o del suo farmacista, al fine di ottenere |l
maggior beneficio. Conservi il foglietto illustrativo per poterlo rileggere all'occorrenza.

Coditussin® Pastiglie bronchiali

Dr. Heinz Welti AG

Che cosa sono le Coditussin pastiglie bronchiali e quando si usano?

Le Coditussin pastiglie bronchiali contengono come principio attivo la codeina, una sostanza che aumenta
la soglia di stimolazione del centro della tosse, attenuando cosi lo stimolo a tossire e riducendo la
frequenza degli attacchi.

Le Coditussin pastiglie bronchiali, sono da utilizzare per alleviare il sintomo della tosse stizzosa in caso di
raffreddore.

Di che cosa occorre inoltre tener conto durante il trattamento?

Il fumo contribuisce allo sviluppo della tosse (tosse da fumatori). Se siete fumatori, potete favorire I'effetto
delle Coditussin pastiglie bronchiali astenendovi dal fumo.

Quando non si possono usare le Coditussin pastiglie bronchiali?
Coditussin pastiglie bronchiali non devono essere impiegate nei seguenti casi:

e ipersensibilita nei confronti della codeina o di uno degli altri componenti;

e intolleranza al fruttosio (raro disturbo congenito del metabolismo degli zuccheri);

e attacco asmatico acuto o altre condizioni che si accompagnano a una grave limitazione delle
funzioni respiratorie;
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e determinate malattie intestinali di natura inflammatoria (diverticolite) o immediatamente dopo un
intervento chirurgico all'intestino;

e dipendenza da sostanze chimicamente affini alla codeina (cosiddetti oppiacei);
e dopo interventi chirurgici a carico dell'apparato gastrointestinale;
¢ restringimento del cardias, del duodeno o del piloro;

e trattamento con determinati farmaci contro i disturbi dell'umore (cosiddetti inibitori MAO o inibitori
delle monoammino-ossidasi) nelle depressioni;

e durante la gravidanza e I'allattamento. Donne che allattano non devono assumere la codeina. La
codeina puo nuocere al neonato, che la assume attraverso il latte materno.

¢ | medicamenti a base di codeina per il trattamento della tosse e dei raffreddori non devono essere
utilizzati nei bambini sotto i 12 anni per il rischio di forti effetti secondari gravi, compreso disturbi di
respirazione.

e Pazienti di tutte le eta, che sono conosciuti per avere un «metabolismo ultra rapido» possono per
conseguenza convertire molto rapidamente la codeina in morfina. In questo caso non deve essere
utilizzata la codeina per trattare la tosse e il raffreddore perché il rischio di effetti collaterali
indesiderabili &€ troppo alto.

Quando é richiesta prudenza nell'uso di Coditussin pastiglie bronchiali?

In caso di abbondante produzione di muco bronchiale per prudenza non si dovrebbero assumere le
Coditussin pastiglie bronchiali, in quanto, a causa dell'inibizione del riflesso della tosse, il muco bronchiale
non puo essere espettorato.

Dipendenza e abuso

Con l'impiego ripetuto di oppioidi come Coditussin pastiglie bronchiali possono verificarsi assuefazione e
dipendenza fisica e/o psichica, nonché abuso. L'abuso di Coditussin pastiglie bronchiali pud causare un
sovradosaggio potenzialmente fatale e persino la morte. Se teme di poter sviluppare dipendenza nei
confronti delle Coditussin pastiglie bronchiali, si rivolga assolutamente al Suo medico.

Problemi respiratori

Con l'impiego di Coditussin pastiglie bronchiali la Sua respirazione puo diventare pericolosamente lenta o
superficiale (depressione respiratoria) e la pressione arteriosa pud diminuire. E possibile che il suo stato di
coscienza sia compromesso, che accusi sonnolenza o che si senta vicino allo svenimento. In questo caso,
si rivolga al Suo medico. Coditussin pastiglie bronchiali pud causare disturbi respiratori del sonno come
I'apnea notturna (interruzioni della respirazione durante il sonno) e ipossiemia del sonno (una minore
quantita di ossigeno nel sangue). | sintomi comprendono apnea notturna, risveglio notturno per mancanza
di respiro, interruzioni del sonno o eccessiva sonnolenza durante il giorno. Se Lei o un'altra persona
dovesse osservare questi sintomi, si rivolga al Suo medico. Il Suo medico prendera in considerazione una
riduzione della dose.

La codeina & sconsigliata agli adolescenti dai 12 ai 18 anni che soffrono di disturbi alle vie respiratorie. La
codeina in questo tipo di pazienti piu sensibili pud provocare ulteriori disturbi alle vie respiratorie.
Uso non intenzionale

L'uso accidentale di Coditussin pastiglie bronchiali, specie nei bambini, pud causare un sovradosaggio
mortale. Conservare le Coditussin pastiglie bronchiali fuori dalla portata dei bambini e provvedere allo
smaltimento dei blister incominciati o inutilizzati secondo le prescrizioni del caso.

Insufficienza surrenalica

Debolezza, stanchezza, mancanza di appetito, nausea, vomito o pressione bassa possono essere sintomi
che indicano che le ghiandole surrenali producono una quantita insufficiente delllormone cortisolo: in
guesto caso pud essere necessario ricevere un'integrazione ormonale.

Malattie epatiche o renali
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Se soffri di malattie epatiche e renali o se si scopre che il principio attivo codeina viene escreto piu
lentamente a causa di una predisposizione ereditaria, dovresti assumere Coditussin pastiglie bronchiali
solo come precauzione su prescrizione medica.

Diminuzione degli ormoni sessuali e aumento della prolattina

L'impiego a lungo termine di oppioidi pud causare una riduzione del livello degli ormoni sessuali e un
aumento del livello dell'ormone prolattina. Contatti il Suo medico, se compaiono sintomi come diminuzione
del desiderio sessuale, impotenza o assenza di mestruazioni (amenorrea).

Dolori addominali / infiammazione del pancreas

Si rivolga al Suo medico, se compaiono forti dolori nella parte alta dell'addome che possono irradiarsi
anche alla schiena, nausea, vomito o febbre, poiché potrebbe trattarsi di sintomi di un'infiammazione del
pancreas (pancreatite) e delle vie biliari.

Assunzione/impiego di Coditussin pastiglie bronchiali con altri medicamenti

Consulti il Suo medico prima di prendere le Coditussin pastiglie bronchiali con altri medicamenti. L'uso
contemporaneo di Coditussin pastiglie bronchiali con alcolici 0 medicamenti che possono indurre
sonnolenza (p.es. sonniferi, medicamenti per il trattamento dell'epilessia, di dolori ai nervi o di stati d'ansia,
alcuni medicamenti contro le reazioni allergiche (antistaminici) o calmanti (come p.es. le benzodiazepine),
aumenta il rischio della comparsa di pericolosi effetti collaterali che possono essere mortali. Informi il Suo
medico di tutti i medicamenti che sta prendendo e assuma esattamente le dosi prescritte dal Suo medico.

Il rischio di effetti collaterali aumenta, se prende le Coditussin pastiglie bronchiali insieme ad antidepressivi
(come citalopram, duloxetina, escitalopram, fluoxetina, fluvoxamina, paroxetina, sertralina, venlafaxina,
amitriptilina, clomipramina, imipramina, nortriptilina). Si rivolga al Suo medico se compaiono i sintomi
seguenti: alterazioni dello stato di coscienza (p.es. agitazione, allucinazioni, coma), battito cardiaco
accelerato, pressione arteriosa instabile, febbre, riflessi aumentati, compromissione della coordinazione,
rigidita muscolare, sintomi gastrointestinali (p.es. nausea, vomito, diarrea).

Questo farmaco pud compromettere le capacitda di reazione, di guidare veicoli e di azionare
apparecchiature o macchinari. Cid vale in misura maggiore con l'assunzione concomitante di bevande
alcoliche.

Informi il suo medico o il suo farmacista nel caso in cui:
o soffre di altre malattie
o soffre di allergie o
e assume o applica esternamente altri medicamenti (anche se acquistati di sua iniziativa!)
Si puo assumere le Coditussin pastiglie bronchiali durante la gravidanza o I'allattamento?

Le Coditussin pastiglie bronchiali non devono essere assunte durante la gravidanza. Donne che allattano,
non devono assumere la codeina. Questa pud nuocere al neonato che la pud assumere attraverso il latte
materno.

Come usare le Coditussin pastiglie bronchiali?

Adulti e bambini a partire dai 12 anni di eta: lasciar sciogliere in bocca 1 pastiglia ogni 1 — 2 ore (dose
massima: 9 pastiglie al giorno). Qualora, dopo 5 — 7 giorni di trattamento, la tosse non sia scomparsa o non
si sia attenuata in modo considerevole, o sia addirittura peggiorata, &€ necessario consultare un medico per
chiarire l'origine della tosse ed avviare eventualmente una terapia mirata.

Si attenga alla posologia indicata nel foglietto illustrativo o prescritta dal suo medico. Se ritiene che I'azione
del medicamento sia troppo debole oppure troppo forte ne parli al suo medico o al suo farmacista.

Se ha assunto pit Coditussin pastiglie bronchiali di quanto doveva, si rivolga a un medico:

Il sovradosaggio di Coditussin pastiglie bronchiali i pud scatenare una malattia del cervello (nota come
leucoencefalopatia tossica).
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Quali effetti collaterali possono avere le Coditussin pastiglie bronchiali?

In seguito all'applicazione delle Coditussin pastiglie bronchiali possono essere osservati i seguenti effetti
collaterali:

Frequentemente possono verificarsi stitichezza e disturbi dell'apparato gastrointestinale, nonché fiacchezza
o mal di testa. Occasionalmente dosi piu elevate possono comportare disturbi della vista (difficolta di
messa a fuoco, strabismo), calo della pressione arteriosa (oscuramento della vista, capogiri) e difficolta
respiratorie (respiri rallentati e superficiali). In casi rari si possono verificare apatia, sbalzi d'umore, disturbi
del sonno, ronzio nelle orecchie, spasmo bronchiale, secchezza delle fauci e in casi molto rari reazioni di
ipersensibilita (allergie) o euforia. Le reazioni allergiche, che si manifestano con prurito, arrossamento della
cute, sudorazione, palpitazioni e malessere, possono in casi isolati portare fino a perdere coscienza. Se si
verificano improvvisamente difficolta respiratorie o reazioni di ipersensibilita, sospendere immediatamente il
farmaco e consultare un medico.

Frequenza sconosciuta (non puo¢ essere stimata in base ai dati disponibili):

Tossicodipendenza, problemi respiratori (depressione respiratoria), interruzioni respiratorie durante il sonno
(apnea notturna), sintomi legati all'infiammazione del pancreas (pancreatite) e del sistema del dotto biliare,
come forte dolore nella parte superiore dell'laddome che pud irradiarsi alla schiena, nausea, vomito o
febbre.

Il dolcificante sorbitolo a dosi elevate puo verificare episodi di flatulenza o lieve diarrea, che comunque
scompaiono con la riduzione del dosaggio.

Per gli effetti collaterali in caso di assunzione concomitante di altri farmaci, consultare: «Quando € richiesta
prudenza nell'uso di Coditussin pastiglie bronchiali?»

Se osserva effetti collaterali qui non descritti dovrebbe informare il suo medico o il suo farmacista.
Di che altro occorre tener conto?

Conservare il farmaco fuori della portata dei bambini!

Conservare a temperatura ambiente (15-25 °C) e al riparo della luce.

Il medicamento non dev'essere utilizzato oltre la data indicata con «EXP» sul contenitore.

Il medico o il farmacista che sono in possesso di un'informazione professionale dettagliata,
possono darle ulteriori informazioni.

Cosa contengono le Coditussin pastiglie bronchiali?

1 pastiglia contiene: il principio attivo Codeina fosfato 5,0 mg. Questo prodotto contiene sostanze eccipienti
quali sorbitolo, maltitolo, colorante: caramello (E150), aromi e altre sostanze ausiliarie.

Numero dell'omologazione
66331 (Swissmedic).
Dove sono ofttenibili le Coditussin pastiglie bronchiali? Quali confezioni sono disponibili?

Disponibile nelle farmacie senza prescrizione medica ma previa consulenza specialistica delle/del
farmacista.

Confezioni da 40 pastiglie
Titolare dell'omologazione
Dr. Heinz Welti AG, Gebenstorf.

Questo foglietto illustrativo & stato controllato I'ultima volta nel marzo 2024 dall'autorita competente
in materia di medicamenti (Swissmedic).
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