1Was ist ""Codeinum phosphoricum Tabletten' und wofur wird es angewendet?
1.1""Codeinum phosphoricum Tabletten' enthéalt den Wirkstoff Codein, ein Arzneimittel
aus der Gruppe dersogenannten Opium-Alkaloide.

Codein wirkt -Dosisabhéngig zentral schmerzstillend und gegen Husten(antitussiv).
Hinweis:Als Schmerzmittel darf Codein bei Kindern, die jiinger sind als 12 Jahre,nicht
angewendet werden. Kinder &lter als 12 Jahre sind nur bei Unwirksamkeitvon NSARs mit
Codein zu behandeln. Kinder mit bekannten Atemproblemen odersolchen unter 18 Jahren mit
Entfernung der Tonsillen oder nasalen Polypendtrfen ebenfalls nicht mit Codein behandelt
werden. Auch bei stillendenMuttern sowie bei Erwachsenen, die bekannterweise »ultra-rapid-
metaboliser«sind, sollte eine Therapie nicht erfolgen.

Codein wird Ublicherweise in folgenden Formen angewendet: alsCodein-Monohydrat oder in
Salzform als Codeinphosphat oderCodeinphosphat-Hemihydrat.

Codein ist verschreibungspflichtig und darf nur auf &rztliche Anweisungangewendet werden.
1.2Welche Wirkstarken und Darreichungsformen gibt es?

Codein gibt es ublicherweise als

- Weichkapseln mit 30 mg Codein-Monohydrat, entsprechend 28,3 mg Codein,

- Tabletten mit 30 mg Codeinphosphat-Hemihydrat entsprechend 22,1 mg Codein,

- Tabletten mit 50 mg Codeinphosphat-Hemihydrat, entsprechend 36,8 mgCodein,

- Tabletten mit 76,82 mg Codeinphosphat-Hemihydrat, entsprechend 56,59 mgCodein,

- Retardtabletten mit 50 mg Codeinphosphat-Hemihydrat, entsprechend 36,8 mgCodein,

- Saft fur Kinder mit 1 mg Codein (als Codeinphosphat-Hemihydrat) oder 2 mgCodein als
(Codein-Monohydrat) in 1 ml,

- Tropfen/Saft mit Wirkstarken zwischen 1 mg und 22,1 mg Codein pro ml oder gL6sung.

Ihr Arzt legt fest, welche Wirkstéarke und Darreichungsform flr IhreBehandlung geeignet
sind.

1.3 Codein wird angewendet

zur symptomatischen Therapie von Reizhusten (unproduktiver Husten).

2Was mussen Sie vor der Anwendung von "*Codeinum phosphoricum Tabletten™
beachten?

2.1""Codeinum phosphoricum Tabletten' darf nicht angewendet werden,

- bei Uberempfindlichkeit gegen Bestandteile dieses Arzneimittels,

- wenn Sie eine funktionelle Atemschwéche (Ateminsuffizienz) oder
Atemhemmung(Atemdepression) haben,

- wenn Sie einen akuten Asthmaanfall erleiden,

- wenn der Patient im Koma liegt,

- von Kindern unter 2 Jahren,

- wenn Sie kurz vor der Niederkunft stehen,

- wenn bei Ihnen eine drohende Friihgeburt festgestellt wurde.

2.2Besondere Vorsicht bei der Einnahme von ""Codeinum phosphoricum Tabletten™ ist
erforderlich

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie "Codeinum phosphoricum
Tabletten"einnehmen. Codein besitzt ein Abhangigkeitspotenzial. Es kdnnen sich, vorallem
bei hochdosiertem Gebrauch, korperliche und seelische Abhangigkeitentwickeln.
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von "Codeinum phosphoricum Tabletten™ ist
erforderlich,

- wenn Sie von Opioiden abhéngig sind.

- wenn Sie unter Bewusstseinsstorungen leiden.

- wenn Sie Stérungen des Atemzentrums (z.B. bei Zustanden, die mit erhdhtemHirndruck
einhergehen) und Stérungen der Atemfunktion haben.



- wenn Sie Asthma haben. Chronischer Husten kann ein Warnzeichen fiir einbeginnendes
Asthma bronchiale sein. Darauf ist insbesondere bei Kindern zuachten.

- wenn Sie unter chronisch obstruktiven Atemwegserkrankungen leiden.

- wenn bei Ihnen der Husten von einer vermehrten Schleimbildung begleitetwird oder es zu
anderem Auswurf kommt. In diesen Fallen durfen Sie "Codeinum phosphoricum
Tabletten"erst nach strenger Nutzen-Risiko-Abwagung durch lhren Arzt einnehmen, da eszu
einem geféhrlichen Sekretstau kommen kann.

- wenn Sie unter Krampfen der Gallenblase leiden.

- wenn lhnen die Gallenblase entfernt wurde (Zustand nach Cholezystektomie).

- wenn Sie unter Krampanfallen leiden.

- wenn Sie Nierenfunktionsstérungen haben.

- wenn Sie &lter sind.

- wenn Sie zu den Personen gehdren, die aufgrund einer genetischen Variantedes
Leberisoenzyms CYP2D6 (Polymorphismus) Codein sehr schnell zu Morphinumwandeln, da
es in diesem Fall zu einer relativen Uberdosierung kommenkann.

bei héheren Dosen:

- wenn Sie unter niedrigem Blutdruck aufgrund von Flussigkeitsmangel leiden.

Hinweis zu sonstigen Bestandteilen: Arzneimittel zum Einnehmen kdnnen verschiedene
Zuckerarten enthalten. Bittenehmen Sie diese daher erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt
ein, wenn Ihnenbekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber
bestimmtenZuckern leiden.Wenn Sie eine Diabetes-Didt einhalten miissen, sollten Sie dies
evtl. denZuckergehalt auch beriicksichtigen.Sorbitol kann eine leicht abflihrende Wirkung
haben.

2.2.aKinder

Codein-haltige Arzneimittel sind generell nicht fir die Anwendung bei Kindernunter 2 Jahren
bestimmt.

Fur Kinder unter 12 Jahren sind Tabletten/Retardtabletten/Weichkapseln undhéher dosierte
Safte/Tropfen wegen des hohen Wirkstoffgehaltes nichtgeeignet.

2.2.bAltere Patienten

Die Dosierung sollte bei dlteren Patienten so niedrig wie mdglich erfolgen.
2.2.cSchwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oderbeabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme diesesArzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie "Codeinum phosphoricum Tabletten” nur auf
ausdruckliche Verordnunglhres Arztes einnehmen, da unerwiinschte Wirkungen auf die
Entwicklung desungeborenen Kindes nicht ausgeschlossen werden kénnen.

Bei nahender Geburt oder drohender Friihgeburt diirfen Sie "Codeinum phosphoricum
Tabletten" nichtanwenden, da der in "Codeinum phosphoricum Tabletten™ enthaltene
Wirkstoff Codein die Plazentaschrankepassiert und beim Neugeborenen zu Atemstérungen
fiihren kann.

Bei langerfristiger Einnahme von "Codeinum phosphoricum Tabletten” kann sich eine
Codeinabhéngigkeitdes ungeborenen Kindes entwickeln. Berichte Uber Entzugserscheinungen
beimNeugeborenen nach wiederholter Anwendung von Codein im letzten Drittel
derSchwangerschaft liegen vor.

2.2.dStillzeit

Wenn Sie stillen, oder wenn Sie vermuten, fragen Sie vor der Einnahme diesesArzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Codein sowie dessen Abbauprodukt Morphin werden in die Muttermilchausgeschieden. Im
Allgemeinen kann bei einmaliger Einnahme von "Codeinum phosphoricum Tabletten" inder



von lhrem Arzt empfohlenen Dosis gestillt werden. Falls Ihr KindTrinkschwierigkeiten hat
oder ungewdhnlich ruhig und schlafrig wirkt, wendenSie sich bitte umgehend an Ihren Arzt.
Bei Patientinnen, die aufgrund einer genetischen Variante des LeberisoenzymsCYP2D6
(Polymorphismus) Codein sehr schnell abbauen und zum Teil in Morphinumwandeln, kénnen
in der Muttermilch rasch sehr hohe Konzentrationen vonMorphin auftreten, mit der Gefahr
von lebensbedrohlichen Morphin-Vergiftungenbeim gestillten Séugling.

Falls Ihr Arzt eine wiederholte Behandlung wéhrend der Stillzeit fiirerforderlich hélt, ist das
Stillen wahrend der Behandlung zu unterbrechen.Bitte sprechen Sie umgehend mit Ihrem
Arzt, um gemeinsam Uber eineFortsetzung oder eine Umstellung der Therapie zu beraten.
2.2.eVerkehrstlichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaliem Gebrauch dasReaktionsvermdégen
so weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahmeam StralRenverkehr, oder zum
Bedienen von Maschinen sowie die Ausiibunggefahrlicher Tatigkeiten beeintréchtigt wird.
2.3Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimitteleinnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
habenoder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Folgende Arzneimittel kénnen in ihrer Wirkung von "Codeinum phosphoricum Tabletten"
beeinflusstwerden, oder ihrerseits die Wirkung von "Codeinum phosphoricum Tabletten"
beeinflussen. Fragen Siedaher vor einer gleichzeitigen Anwendung der folgenden
Arzneimittel mit"Codeinum phosphoricum Tabletten" unbedingt Ihren Arzt:

- Beruhigungs- und Schlafmittel,

- Psychopharmaka (Phenothiazine wie z.B. Chlorpromazin, Thioridazin,Perphenazin),

- Mittel zur Behandlung von Allergien (Antihistaminika wie z.B. Promethazin,Meclozin),

- blutdrucksenkende Mittel (Antihypertonika),

- trizyklische Antidepressiva wie z.B. Imipramin, Amitriptylin und Opipramol,

- bestimmte stark wirksame Schmerzmittel wie z.B. Buprenorphin, Pentacozin(sogenannte
partielle Opioidagonisten/-antagonisten),

- Cimetidin und andere Arzneimittel, die den Leberstoffwechsel beeinflussenkdnnen.
Bestimmte Arzneimittel gegen Depression, sogenannte MAO-Hemmer, wie z.B.Moclobemid:
"Codeinum phosphoricum Tabletten" darf erst 2 Wochen nach dem Ende einer Therapie
mitMAO-Hemmern eingenommen werden.

2.4Bei Einnahme von "Codeinum phosphoricum Tabletten' zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Wahrend der Anwendung von "Codeinum phosphoricum Tabletten” diirfen Sie keinen
Alkohol trinken."Codeinum phosphoricum Tabletten™ vermindert zusammen mit Alkohol die
Féahigkeit zur Lésung komplexerAufgaben und des Konzentrationsvermdgens
(psychomotorischeLeistungsféhigkeit) starker als die Einzelstoffe. Dartiber hinaus kann
dergleichzeitige Genuss von Alkohol die atemhemmende Wirkung verstarken

3Wie ist ""Codeinum phosphoricum Tabletten® einzunehmen?

Nehmen Sie "Codeinum phosphoricum Tabletten" immer genau nach der Anweisung des
Arztes ein. Bittefragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganzsicher sind.

3.1Art und Dauer der Anwendung

Die Tabletten werden unzerkaut mit etwas Flissigkeit eingenommen. Sie sind inder Regel mit
einer Bruchrille versehen und in Hélften teilbar.

Die Weichkapseln/Retardtabletten werden unzerkaut mit etwas Fllssigkeiteingenommen.

Die Losung kann in Flussigkeit verdiinnt eingenommen werden.



Die letzte Einnahme sollte bevorzugt abends kurz vor dem Schlafengehenerfolgen, um
Storungen des Schlafes durch Husten bzw. Hustenreiz zuunterdriicken.

Die Dauer der Anwendung ist abhangig vom Verlauf der Erkrankung. BeiFortbestehen des
Hustens Gber einen Zeitraum von 2 Wochen hinaus muss eineweitere diagnostische
Abkl&rung erfolgen.

3.2Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gbliche Dosis

Achten Sie zu Beginn der Behandlung auf eventuelle Zeichen einerUberdosierung: extreme
Schléfrigkeit bis hin zur Bewusstlosigkeit.Gleichzeitig treten in der Regel enge Pupillen,
Erbrechen, Kopfschmerzensowie Harn- und Stuhlverhalten auf. Unterversorgung mit
Sauerstoff (Zyanose,Hypoxie), kalte Haut, herabgesetzte Muskelspannung und fehlende
Reflexekommen vor, mitunter auch Verlangsamung der Herzfrequenz und
Blutdruckabfall;gelegentlich treten, vor allem bei Kindern, nur Krampfe auf.

Aufgrund einer genetischen Variante des Leberisoenzyms CYP2D6(Polymorphismus) wird
Codein bei manchen Menschen sehr schnell zu Morphinumgewandelt, was zu einer relativen
Uberdosierung fiithren kann.

3.2.aErwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

3.2.a.1Tabletten

1/2 bis 1 Tablette verordneter Wirkstarke entsprechend 11,05 bis 56,6 mg, 2-bis 4-mal taglich.
Der zeitliche Abstand zwischen zwei Anwendungen solltemindestens 6 bis 8 Stunden
betragen.

In Ausnahmeféllen sind Einzedosen bis 84,9 (bis 99,45 mg) Codein moglich. Tagesgesamt-
Dosis betragt maximal 184 mg, in Ausnahmefallen jedoch bis 298,35mg Codein. Die
Tageshochst-Dosis darf nicht Gberschritten werden.

3.2.a.2Weichkapseln mit 28,3 mg Codein

Einzel-Dosis: 1 Kapsel alle 6 bis 8 Stunden; in Einzelféllen bis zu 3 Kapseln(entsprechend
84,9 mg Codein). Tagesgesamt-Dosis: maximal 7 Kapseln(entsprechend 198 mg Codein).
3.2.a.3Retardtabletten mit 36,8 Codein

1 bis 2 Retardtabletten morgens und abends, entsprechend 36,8 - 73,6 mgCodein, maximal 4
Retardtabletten entsprechend 147,2 mg Codein pro 24Stunden.

Saft/Tropfen

15 bis 40 mg Codein bei Bedarf alle 6 bis 8 Stunden. In Einzelfallen sindEinzeldosen bis
entsprechend 100 mg Codein mdglich. Tagesgesamt-Dosis:entsprechend 200 mg Codein.
3.2.bKinder 2 bis 6 Jahren

1 mg Codein pro kg Korpergewicht pro Tag, aufgeteilt in 4 Einzeldosen, jedochmaximal 30
mg Codein pro Tag.

Oder:

3.2.b.1Codein-Saft 1 mg/ml

2,5-5ml Lésung (2,5 bis 5 mg Codein), bei Bedarf alle 6 bis 8 Stunden.Maximale Tages-
Dosis: 30 ml bzw. 30 mg Codein.

3.2.b.2Codein-Saft 2 mg/ml

1,25 - 2,5 ml L6sung (2,5 bis 5 mg Codein), bei Bedarf alle 6 bis 8 Stunden.Maximale Tages-
Dosis: 15 ml bzw. 30 mg Codein.

3.2.cKinder 6 bis 12 Jahren

3.2.c.1Codein-Saft 1 mg/ml

5 - 15 ml L6ésung (5 bis 15 mg Codein), bei Bedarf alle 6 bis 8 Stunden.Maximale Tages-
Dosis: 60 ml bzw. 60 mg.

3.2.c.2Codein-Saft 2 mg/ml

2,5-7,5ml Lésung (5 bis 15 mg Codein), bei Bedarf alle 6 bis 8 Stunden.Maximale Tages-
Dosis: 30 ml bzw. 60 mg.



3.2.dBei Patienten mit schweren Nierenfunktionsstérungen
(terminaleNiereninsuffizienz, Dialysepflicht)

Es konnen groliere Dosierungsabsténde erforderlich sein, weil die Ausscheidungvon Codein
verlangsamt erfolgt.

Diese Angaben beziehen sich auf die Wirkstarken gemal? Kapitel 1.2.

3.3Wenn Sie eine gréfRere Menge ""Codeinum phosphoricum Tabletten™ eingenommen
haben, als Sie sollten

Das Charakteristische einer Uberdosierung mit Codein ist die extremeVerringerung des
Atemantriebs. Die Symptome gleichen weitgehend denen derakuten Morphinvergiftung mit
extremer Schlafrigkeit bis hin zurBewusstlosigkeit. Gleichzeitig treten in der Regel enge
Pupillen, Erbrechen,Kopfschmerzen sowie Harn- und Stuhlverhalten auf. Unterversorgung
mitSauerstoff (Zyanose, Hypoxie), kalte Haut, herabgesetzte Muskelspannung undfehlende
Reflexe kommen vor, mitunter auch VVerlangsamung der Herzfrequenz undBlutdruckabfall;
gelegentlich treten, vor allem bei Kindern, nur Krampfeauf.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit "Codeinum phosphoricum Tabletten™ ist in jedem
Falle sofortein Arzt zu verstandigen.

3.4Wenn Sie die Einnahme von "Codeinum phosphoricum Tabletten™ vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige Einnahmevergessen haben.
3.5Auswirkungen, wenn die Behandlung mit "*Codeinum phosphoricum Tabletten™
abgebrochen wird

Sollten Sie die Behandlung abbrechen wollen, so besprechen Sie dieses bittevorher mit Ihrem
Arzt.

Beenden Sie nicht eigenmachtig die medikamentdse Behandlung, weil der Erfolgder Therapie
dadurch gefahrdet werden konnte.

4\Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann "Codeinum phosphoricum Tabletten” Nebenwirkungen haben, die
aber nichtbei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangabenzugrunde
gelegt:

- sehr hdufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

- haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten

- gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1 000Behandelten

- selten: weniger als 1 von 1 000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten

- sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelten, einschlieBlichEinzelfélle

- Haufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit kann aus den verfligbaren Daten nichtberechnet
werden

4.1Welche Nebenwirkungen kdnnen im Einzelnen auftreten?

4.1.aSehr haufig

Ubelkeit, u. U. bis zum Erbrechen (insbesondere zu Therapiebeginn),Verstopfung
(Obstipation).

4.1.bHaufig

Leichte Kopfschmerzen, leichte Schléafrigkeit.

4.1.cGelegentlich

Schlafstérungen, Kurzatmigkeit, Mundtrockenheit, Juckreiz, urtikariellesExanthem.
4.1.dSelten

Schwere allergische Reaktionen einschlieRlich massiver Blasenbildung auf derHaut auf. In
diesem Fall sollten Sie sich sofort an einen Arzt oder denNotdienst wenden.
4.1.eHaufigkeit nicht bekannt



Stimmungsschwankungen, niedriger Blutdruck, Verringerung des
Atemantriebs,Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis), Hautausschlag.

Bei hoheren Dosen oder bei besonders empfindlichen Patienten kénnen-Dosisabhangig die
Féahigkeit zur optischen Fixierung von Gegenstanden(visuomotorische Koordination) und die
Sehleistung verschlechtert sein.Ebenfalls kann eine krankhafte Hochstimmung (Euphorie)
auftreten.

Codein kann, insbesondere bei Einzeldosen lber 60 mg, denMuskelspannungszustand
(Muskeltonus) der unwillkirlichen Muskeln (glattenMuskulatur) z.B. Darmmuskulatur,
Harnblasenmuskulatur erhéhen.

Bei hohen therapeutischen Dosen und bei Vergiftungen kénnen Ohnmachtsanfalle(Synkopen)
und Blutdruckabfall auftreten, bei Patienten mit vorbestehendenLungenfunktionsstérungen
muss mit dem Auftreten von Lungenddemen gerechnetwerden.

4.2Gegenmalinahmen

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie unter Nebenwirkungen leiden. Er wird (ibereventuelle
MafRnahmen entscheiden.

Wenn bei Ihnen eine Nebenwirkung plétzlich auftritt oder sich starkentwickelt, informieren
Sie umgehend einen Arzt, da bestimmteArzneimittelnebenwirkungen (z.B. GberméaRiger
Blutdruckabfall,Uberempfindlichkeitsreaktionen) unter Umstanden ernsthafte Folgen
habenkodnnen. Nehmen Sie in solchen Fallen das Arzneimittel nicht ohne arztlicheAnweisung
weiter.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,die weder
hier noch in der Packungsbeilage aufgefihrt sind.

5Wie ist ""Codeinum phosphoricum Tabletten™ aufzubewahren?

Lagern Sie das Arzneimittel bei normaler Raumtemperatur, und bewahren Sie
dasArzneimittel in der Originalverpackung vor Licht und Feuchtigkeit geschitztauf, so weit
der Hersteller keine anderen Angaben macht.

Arzneimittel sollten generell fiir Kinder unzugéanglich aufbewahrt werden.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Packung angegebenenVerfallsdatum nicht mehr
verwenden.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser und sollte nicht im Haushaltsabfallentsorgt werden.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zuentsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
benodtigen. Diese MalRnahme hilft, dieUmwelt zu schitzen.



