Wortlaut der fur die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben
Gebrauchsinformation: Information fur den Anwender
Codeinum phosphoricum Compren® 30 mg, Tabletten

Zur Anwendung bei Kindern ab 12 Jahren und Erwachsenen

Wirkstoff: Codeinphosphat-Hemihydrat

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, bevor Sie mit

der Einnahme/Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder
Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben und darf nicht an
Dritte weiter gegeben werden. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese dasselbe Krankheitsbild haben wie Sie.
Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker.

Was ist Codeinum phosphoricum Compren® 30 mg und wofiir wird es angewendet?
Was miissen Sie vor der Einnahme von Codeinum phosphoricum Compren® 30 mg
beachten?

Wie ist Codeinum phosphoricum Compren® 30 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Codeinum phosphoricum Compren® 30 mg aufzubewahren?

Weitere Informationen.
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WAS IST CODEINUM PHOSPHORICUM COMPREN® 30 MG UND WOFUR WIRD ES

Codeinum phosphoricum Compren® 30 mg ist ein Arzneimittel zur symptomatischen

Behandlung von Reizhusten.

Codeinum phosphoricum Compren® 30 mg wird angewendet zur symptomatischen
Therapie von Reizhusten (unproduktiver Husten).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON CODEINUM PHOSPHORICUM
COMPREN®30 MG BEACHTEN?

Codeinum phosphoricum Compren® 30 mg darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie tberempfindlich gegeniber bzw. allergisch auf Codein oder einem der

sonstigen Bestandteile von Codeinum phosphoricum Compren® 30 mg sind

wenn Sie eine funktionelle Atemschwéache (Ateminsuffizienz) oder Atemhemmung

(Atemdepression) haben
wenn Sie einen akuten Asthmaanfall erleiden
wenn Sie einen chronischen Husten haben, der z.B. ein Warnzeichen fir ein

beginnendes Asthma bronchiale sein kann. Insbesondere ist darauf bei Kindern zu

achten

von Kindern unter 2 Jahren

wenn Sie kurz vor der Niederkunft stehen

wenn bei Ihnen eine drohende Friuhgeburt festgestellt wurde
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bei tiefer Bewusstlosigkeit (Koma).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Codeinum phosphoricum Compren® 30
mg ist erforderlich,
wenn Sie von Opioiden abhéngig sind
wenn Sie unter Bewusstseinsstorungen leiden
wenn Sie Storungen des Atemzentrums (z.B. bei Zustanden, die mit erhdhtem Hirndruck
einhergehen) und Stérungen der Atemfunktion haben
wenn lhnen die Gallenblase entfernt wurde (Zustand nach Cholezystektomie)

bei héheren Dosen:
wenn Sie unter niedrigem Blutdruck aufgrund von Flissigkeitsmangel leiden.

Abhéangig von der individuellen Fahigkeit, Codein abzubauen, kann es auch bei von Ihrem
Arzt empfohlenen Dosen von Codeinum phosphoricum Compren® 30 mg zu Zeichen einer
Uberdosierung kommen. Falls Sie Symptome wie Sehstérungen, Benommenheit,
Mudigkeit, Magenschmerzen oder Kreislaufprobleme feststellen, setzen Sie sich mit Ihrem
Arzt in Verbindung.

Kinder
Dieses Arzneimittel ist nicht fur die Anwendung bei Kindern unter 2 Jahren bestimmt.

Codeinum phosphoricum Compren® 30 mg ist fiir Kinder bis 12 Jahren wegen des hohen
Wirkstoffgehaltes nicht geeignet.

Bei Einnahme/Anwendung von Codeinum phosphoricum Compren® 30 mg mit anderen
Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe kann bei gleichzeitiger Behandlung mit
Codeinum phosphoricum Compren® 30 mg beeinflusst werden.

Zu verstarkter Midigkeit, Benommenheit und Dampfung des Atemantriebs kann es bei
gleichzeitiger Anwendung von Codeinum phosphoricum Compren® 30 mg mit folgenden
Mitteln kommen:

Beruhigungs- und Schlafmitteln, Psychopharmaka (Phenothiazine, wie zum Beispiel
Chlorpromazin, Thioridazin, Perphenazin), anderen zentraldampfenden Arzneimitteln,
Mitteln zur Behandlung von Allergien (Antihistaminika wie zum Beispiel Promethazin,
Meclozin), blutdrucksenkende Mittel (Antihypertonika).

Durch bestimmte Mittel gegen Depressionen (trizyklische Antidepressiva), wie zum Beispiel
Imipramin, Amitriptylin und Opipramol kann eine codeinbedingte Beeintrachtigung der
Atmung verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von anderen Mitteln gegen Depressionen (MAO-Hemmern), wie
zum Beispiel Tranylcypromin kann es zu einer Verstarkung der zentralnervdsen Wirkungen
und zu anderen Nebenwirkungen in nicht vorhersehbarem Ausmafd kommen. Codeinum
phosphoricum Compren® 30 mg darf daher erst zwei Wochen nach dem Ende einer
Therapie mit MAO-Hemmern angewendet werden.

Die Wirkung von Schmerzmitteln wird verstérkt. Bestimmte stark wirksame Schmerzmittel
wie z.B. Buprenorphin, Pentacozin (sogenannte partielle Opioidagonisten/-antagonisten)
kénnen die Wirkung von Codeinum phosphoricum Compren® 30 mg abschwéchen.
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Cimetidin und andere Arzneimittel, die den Leberstoffwechsel beeinflussen, kdnnen die
Wirkung von Codeinum phosphoricum Compren® 30 mg verstérken. Unter
Morphinbehandlung wurde eine Hemmung des Morphinabbaus mit in der Folge erhthten
Plasmakonzentrationen beobachtet. Fir Codein ist eine solche Wechselwirkung nicht
auszuschlief3en.

Bei Einnahme/Anwendung von Codeinum phosphoricum Compren® 30 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Wahrend der Anwendung von Codeinum phosphoricum Compren® 30 mg diirfen Sie
keinen Alkohol trinken. Codeinum phosphoricum Compren® 30 mg vermindert zusammen
mit Alkohol die Fahigkeit zur Lésung komplexer Aufgaben und des
Konzentrationsvermdgens (psychomotorische Leistungsfahigkeit) starker als die
Einzelstoffe.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschatft:

Wenn Sie schwanger sind, diirffen Sie Codeinum phosphoricum Compren® 30 mg nur auf
ausdrickliche Verordnung lhres Arztes einnehmen, da unerwiinschte Wirkungen auf die
Entwicklung des ungeborenen Kindes nicht ausgeschlossen werden kdnnen.

Bei nahender Geburt oder drohender Frihgeburt diirfen Sie Codeinum phosphoricum
Compren® 30 mg nicht anwenden, da der in Codeinum phosphoricum Compren® 30 mg
enthaltene Wirkstoff Codein die Plazentaschranke passiert und beim Neugeborenen zu
Atemstdrungen fihren kann.

Bei langerfristiger Einnahme von Codeinum phosphoricum Compren® 30 mg kann sich eine
Codeinabhangigkeit des Feten entwickeln. Berichte Uber Entzugserscheinungen beim
Neugeborenen nach wiederholter Anwendung von Codein im letzten Drittel der
Schwangerschatft liegen vor.

Bitte wenden Sie sich daher umgehend an lhren Arzt, wenn Sie eine Schwangerschaft planen
oder bereits schwanger sind, um gemeinsam Uber eine Fortsetzung oder eine Umstellung der
Therapie zu beraten.

Stillzeit:

Codein sowie dessen Abbauprodukt Morphin werden in die Muttermilch ausgeschieden. Im
Allgemeinen kann bei einmaliger Anwendung von Codeinum phosphoricum Compren® 30 mg
bei der von lhrem Arzt empfohlenen Dosis gestillt werden. Falls lhr Kind Trinkschwierigkeiten
hat oder ungewdhnlich ruhig und schlafrig wirkt, wenden Sie sich bitte umgehend an lhren
Arzt.

Falls Ihr Arzt eine wiederholte Behandlung wahrend der Stillzeit fir erforderlich halt, ist das
Stillen wahrend der Behandlung zu unterbrechen. Bitte sprechen Sie umgehend mit lhrem
Arzt, um gemeinsam Uber eine Fortsetzung oder eine Umstellung der Therapie zu beraten.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemafiem Gebrauch das
Reaktionsvermdgen so weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StralRenverkehr, oder zum Bedienen von Maschinen, sowie der Ausiibung gefahrlicher
Tatigkeiten beeintrachtigt wird.

Wichtige Informationen Gber bestimmte sonstige Bestandteile von Codeinum
phosphoricum Compren® 30 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Codeinum phosphoricum Compren® 30
mg daher erst nach Rucksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.
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WIE IST CODEINUM PHOSPHORICUM COMPREN® 30 MG
EINZUNEHMEN/ANZUWENDEN?

Nehmen Sie Codeinum phosphoricum Compren® 30 mg immer genau nach der Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Alter Einzeldosis Tagesmaximaldosis
Codein Codein

ab 12 Jahren

Y% - 2 Tabletten Codeinum
phosphoricum Compren®
30 mg (entsprechend 11-

maximal 8 ¥z Tabletten
Codeinum phosphoricum
Compren® 30 mg

44 mg Codein) (entsprechend 187 mg

Codein).

2-3mal taglich

Hinweis:

Bei Patienten mit schweren Nierenfunktionsstérungen (terminale Niereninsuffizienz,
Dialysepflicht) kbnnen grol3ere Dosierungsabstande erforderlich sein, weil die
Ausscheidung von Codein verlangsamt erfolgt.

Art der Anwendung:

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

Die Einnahme sollte bevorzugt zur Nacht erfolgen, um durch intermittierende Anwendung
die Wirksamkeit zu erhalten.

Dauer der Anwendung:

Die Dauer der Anwendung ist abhangig vom Verlauf der Erkrankung. Bei Fortbestehen des
Hustens Uber einen Zeitraum von 2 Wochen hinaus muss eine weitere diagnostische
Abklarung erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Codeinum phosphoricum Compren® 30 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRRere Menge Codeinum phosphoricum Compren® 30 mg
eingenommen haben, als Sie sollten:

Das Charakteristische einer Uberdosierung mit Codein ist die extreme Verringerung des
Atemantriebs. Die Symptome gleichen weitgehend denen der akuten Morphinvergiftung mit
extremer Schlafrigkeit bis hin zur Bewusstlosigkeit. Gleichzeitig treten in der Regel enge
Pupillen, Erbrechen, Kopfschmerzen sowie Harn- und Stuhlverhalten auf. Unterversorgung
mit Sauerstoff (Zyanose, Hypoxie), kalte Haut, herabgesetzte Muskelspannung und
fehlende Reflexe kommen vor, mitunter auch Verlangsamung der Herzfrequenz und
Blutdruckabfall; gelegentlich treten, vor allem bei Kindern, nur Krampfe auf.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Codeinum phosphoricum Compren® 30 mg ist in
jedem Falle sofort ein Arzt zu verstandigen.

Wenn Sie die Einnahme von Codeinum phosphoricum Compren® 30 mg vergessen
haben:
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Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme/Anwendung von Codeinum phosphoricum Compren® 30 mg
abbrechen

Unterbrechen Sie die Behandlung mit Codeinum phosphoricum Compren® 30 mg oder
beenden Sie die Einnahme vorzeitig, missen Sie damit rechnen, dass sich die gewtinschte
Wirkung nicht einstellt. Sprechen Sie deshalb bitte mit Ihrem Arzt, wenn Sie die
Behandlung eigenstandig beenden oder unterbrechen wollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Codeinum phosphoricum Compren® 30 mg Nebenwirkungen
haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

sehr haufig mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
. weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1 000

Gelegentlich
Behandelten

s weniger als 1 von 1 000, aber mehr als 1 von 10 000

elten

Behandelten

sehr selten weniger als 1 von 10 000 Behandelten, einschlief3lich
Einzelfalle

Haut:

gelegentlich: Juckreiz (Pruritus), Nesselsucht (urtikarielles Exanthem)
selten: schwere allergische Reaktionen einschlie3lich Steven-Johnson-Syndrom

Gastrointestinaltrakt:

sehr haufig: Ubelkeit, unter Umstanden bis zum Erbrechen (insbesondere zu
Therapiebeginn), Verstopfung (Obstipation)

gelegentlich: Mundtrockenheit

Nervensystem:
haufig: leichte Kopfschmerzen, leichte Schlafrigkeit
gelegentlich: Schlafstérungen

Atemweqge:
gelegentlich: Kurzatmigkeit

Bei héheren Dosen oder bei besonders empfindlichen Patienten kdnnen dosisabhangig die
Fahigkeit zur optischen Fixierung von Gegenstanden (visuomotorische Koordination) und
die Sehleistung verschlechtert sein. Ebenfalls kénnen Stdrungen des Atemantriebs
(Atemdepression) und krankhafte Hochstimmung (Euphorie) auftreten.

Codein kann, insbesondere bei Einzeldosen tber 60 mg, den Muskelspannungszustand
(Muskeltonus) der unwillkirlichen Muskeln (glatten Muskulatur) zum Beispiel
Darmmuskulatur, Harnblasenmuskulatur erhéhen.
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Bei hohen therapeutischen Dosen und bei Vergiftungen kénnen Ohnmachtsanfélle
(Synkopen) und Blutdruckabfall auftreten, bei Patienten mit bestehenden
Lungenfunktionsstérungen muss mit dem Auftreten von Lungenddemen gerechnet werden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Packungsbeilage aufgefihrt sind.

WIE IST CODEINUM PHOSPHORICUM COMPREN® 30 MG AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blister oder der Faltschachtel nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Gber 25°C aufbewahren.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendétigen.
Diese MalRnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

WEITERE INFORMATIONEN

Was Codeinum phosphoricum Compren® 30 mg enthélt:

Der Wirkstoff ist: Codeinphosphat-Hemihydrat.

1 Tablette enthalt 30 mg Codeinphosphat-Hemihydrat, entsprechend 22 mg Codein. Unter
dem Begriff Codein wird die wasserfreie Base verstanden.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Talkum, Lactose-Monohydrat, Maisstarke.

Wie Codeinum phosphoricum Compren® 30 mg aussieht und Inhalt der Packung:

Codeinum phosphoricum Compren® 30 mg ist eine weiRe, runde, biplane Tablette mit
einseitiger Bruchrille.

Codeinum phosphoricum Compren® 30 mg ist in Packungen mit 10 und 20 Tabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Desma GmbH

Peter-Sander-Str. 41B

55252 Mainz-Kastel

Telefon: 06134-21079 0

Fax: 06134-21079 24

Hersteller:

Laboratorio Farmaceutico SIT s.r.l.
Via Cavour 70

[-27035 Mede (Pavia)

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet im 11/2008.




