ALFA TOSSIN®INFANTIL
Codeina fosfato 5mg/5mL

Antitusigeno - Analgésico
SOLUCION ORAL

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a administrar el medicamento. Conserve este prospecto, puede tener la necesidad de volver a leerlo. Verifique que
el envase y empaque corresponden al producto prescrito por el médico. Siga las indicaciones del médico a cargo de la prescripcion o tratamiento. Conserve los medicamentos
de acuerdo a las instrucciones indicadas en este prospecto. Nunca dé a utilizar su medicamento a otra persona. Lavese las manos antes de utilizar el medicamento. No quite ni
cambie el envase del medicamento. Este medicamento no se debe utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el envase. Mantenga los medicamentos fuera del
alcance y vista de los nifios. Informe al médico si los sintomas persisten, empeoran o si aparecen sintomas nuevos.

FORMA 6 VIiA DE
FARMACEUTICA COMPOSICION PRESENTACIONES ADMINISTRACION
» Cada 5 mL de solucion oral contienen: Codeina fosfato hemihidrato . )
Solucion oral 5 mg. Excipientes: Sodio benzoato, tartrazina y otros c.s. Caja x 1 frasco x 100 mL Via oral

ALFA TOSSIN® INFANTIL solucién oral contiene en su composmon Codeina Fosfato
Hemihidrato que tiene efectos sedantes, analgésicos y antitusigenos al igual que la
morfina, pero con efectos secundarios y reacciones adversas caracteristicas
narcéticas mucho menores, lo que permite su adecuado uso farmacoldgico como
analgésico. La analgesia producida es eficaz en dolor de intensidad leve o moderada,
estaaccion es independiente de la antitusigena. A dosis terapéuticas usuales alivia la
iritacion local del tracto respiratorio y no deprime el centro respiratorio, esto sin
producir adiccion.

ALFA TOSSIN® INFANTIL solucion oral esta indicado para el tratamiento de las
siguientes patologias o situaciones: Afecciones del tracto respiratorio que cursan
con tos seca o improductiva. Tratamiento sintomatico del dolor leve a moderado.

No debe usarse ALFA TOSSIN® INFANTIL solucion oral en las siguientes

situaciones:

- No administrar a nifios menores de 2 afios.

- Hipersensibilidad (alergia) a alguno de sus componentes.

- Embarazo, mujeres durante la lactancia.

- Tos productiva.

- Diarrea asociada a colitis pseudomembranosa.

- Enfermedad intestinal inflamatoria grave.

- Depreswon respiratoria grave, ataque agudo de asma.

- [Esta contraindicado para el tratamiento de la tos asociada a procesos
catarrales en poblacion pedlatrlca con las siguientes caracteristicas:
pacientes metabolizadores ultrarrapidos del CYP2D6, pacientes que
presenten compromiso de la funcion respiratoria.

Precauciones generales para el uso de ALFA TOSSIN® INFANTIL solucién oral: No
sobrepasar la dosis recomendada por el médico.

Administrar con precaucion a pacientes con insuficiencia hepatlca y/o renal.

Antes de someterse a cualquier tipo de intervencion quirlrgica, tratamiento dental o de
urgencia, informar al med|co 0 dentista que esta tomando este medicamento.

En caso de mareos, nauseas o vomitos, acostarse un rato y luego levantarse
lentamente.

Administrar con precaucién a pacientes con abdomen agudo, enfermedad pulmonar
cronica, arritmias cardiacas, convulsiones, alcoholismo, farmacodependencia,
inestabilidad emocional.

Precauciones durante el embarazo y lactancia: No usar en mujeres durante la lactancia,
solo se acepta el uso en dosis reducidas y bajo supervision médica.

Conduccién y uso de maquinas: En caso de somnolencia, no manejar vehiculos ni
maquinaria peligrosa.

La solucion oral contiene como excipiente tartrazina, puede causar reacciones de tipo
a\erglco incluido asma especialmente en pacientes alerglcos al acido acetil salicilico.
También contiene 6,25 mg de sodio benzoato cada 5 mL equivalente a 0,125% m/v.

Uso con otros medicamentos: Informe a su médico si esta tomando o esta bajo los
efectos de otro tratamiento reciente, incluso los adquiridos sin receta. Los efectos
secundarios y la toxicidad se potenman con: alcohol, depresores del SNC, anestésicos
generales, fenotiazinas, IMAQ, antidepresivos trmlchcos anticolinérgicos, loperamida,
antihipertensivos, metoclopramida, diuréticos, bloqueantes neuromusculares,
analgésicos opiaceos agonistas. La hidroxizina potencia la analgesia y sedacion.

Dosificacion y duracion del tratamiento: Como referencia se sugieren las siguientes
pautas de dosificacion:

+ Nifios de 6 a 12 afios (bajo supervision médica):

Antltu3|geno 5-10mg cada 4 - 6 horas.

Analgésico: 0,5 mg/ kg a intervalos de 4 -6 horas.

+ Nifios de 2 a 6 afios (bajo supervision médica):

Antltu5|geno 2,5-5mg cada 4 - 6 horas.

Analgésico: 0,5 mg/ kg aintervalos de 4 -6 horas.
Forma de uso: Las dosis deben administrarse preferentemente 1 hora antes 0 2 horas
después de las comidas.

Ante la eventualidad de una sobredosis o |ngest|on accidental, consulte
inmediatamente a su médico o asista al Centro de Salud mas proximo, IIevando el
prospecto del medicamento. La |ngest|on accidental de dosis muy elevadas puede
producir excitacion inicial, ansiedad, insomnio y posteriormente en ciertos casos
somnolencia, cefalea, alteraciones de la tension arterial, arritmias, sequedad de boca,
reacciones de hipersensibilidad, taquicardia, convulsmes trastornos gastrointestina-
les, nauseas, vomitos y depresion respiratoria. En estos casos se realizara un
traamiento sintomético y, si se cree necesario, lavado gastrico. En caso de depresion
respiratoria se administrara naloxona.

Posibles efectos adversos: Ocasionalmente pueden presentarse: Trastornos
gastrointestinales (nduseas, vomitos, inapetencia). Alteraciones del SNC (vértigo,
cefalea, nerviosismo, excitacion, confusion mental, mareos, debilidad). Excitacion con
convulsiones nerviosas (especialmente en nifios_pequefios). Sequedad de boca,
vision borrosa (miosis), rubor, palpitaciones. Bradicardia, hipotension arterial,
depresion respiratoria (en caso de sobredosis). Reacciones de hipersensibilidad,
liberacion de histamina.

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso descrito, consulte inmediatamente a
su médico o farmacéutico. Es importante notificar sospechas de efectos adversos al
medicamento, usted puede contribuir a proporcionar mas informacién sobre la
seguridad del mismo.

En caso de presentar posibles efectos adversos no descritos en este prospecto,
comunique a su medico o a través de nuestra pagina: https:/ alfabolivia.com/es/far-
maco-vigilancia/.

Conservar ALFA TOSSIN® INFANTIL solucion oral en su envase de origen bien
cerrado, a no mas de 30°C, protegido de la luz. No congelar.

ALFA TOSSIN® INFANTIL solucién oral es un medicamento de venta con receta

médica.
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