Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

BERLIN-CHEMIE
MENARINI

Codeinum phosphoricum

Berlin-Chemie

30 mg, Tabletten
Wirkstoft: Codeinphosphat-Hemihydrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, infor-

mieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Codeinum phosphoricum Berlin-Chemie und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Codeinum phosphoricum Berlin-Chemie beachten?
3. Wie ist Codeinum phosphoricum Berlin-Chemie einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Codeinum phosphoricum Berlin-Chemie aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Codeinum phosphoricum Berlin-Chemie und wofiir wird es angewendet?

Stoff- und Indikationsgruppe oder
Wirkungsweise

Codeinum phosphoricum Berlin-Chemie ist ein
Arzneimittel zur symptomatischen Behandlung
von Reizhusten und maflig starken Schmerzen.

Anwendungsgebiete

Codeinum phosphoricum Berlin-Chemie wird
angewendet zur symptomatischen Therapie von
Reizhusten (unproduktiver Husten) und méflig
starken Schmerzen.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Codeinum phosphoricum

Berlin-Chemie beachten?

Codeinum phosphoricum Berlin-Chemie

darf nicht eingenommen werden

» wenn Sie {iberempfindlich (allergisch) gegen-
iiber Codein oder einem der sonstigen Be-
standteile von Codeinum phosphoricum Ber-
lin-Chemie sind

» wenn Sie eine funktionelle Atemschwiche
(Ateminsufhizienz) oder Atemhemmung (Atem-
depression) haben

» wenn Sie an einer Lungenentziindung leiden

» wenn Sie einen akuten Asthmaanfall erleiden

» wenn Sie einen chronischen Husten haben,
der z. B. ein Warnzeichen fiir ein beginnendes
Asthma bronchiale sein kann. Insbesondere ist
darauf bei Kindern zu achten.

» wenn Sie kurz vor der Niederkunft stehen

» wenn bei Ihnen eine drohende Frithgeburt
festgestellt wurde

» bei tiefer Bewusstlosigkeit (Koma)

» von Kindern unter 2 Jahren

Kinder

Dariiber hinaus ist Codeinum phosphoricum
Berlin-Chemie fiir Kinder bis 12 Jahre wegen des
hohen Wirkstoffgehaltes nicht geeignet.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Codeinum phosphoricum Berlin-Chemie
ist erforderlich

» wenn Sie von Opioiden abhdngig sind

» wenn Sie unter Bewusstseinsstorungen leiden

» wenn Sie Stérungen des Atemzentrums (z. B. bei
Zustanden, die mit erhéhtem Hirndruck einher-
gehen) und Storungen der Atemfunktion haben

» bei gleichzeitiger Anwendung von Monoamino-
oxidase(MAO)-Hemmern (Arzneimittelgruppe
zur Behandlung von Depressionen)

» wenn Sie an einer Ventilationsstérung der
Lunge durch eine chronische Bronchitis oder
Asthma (bronchiale) bzw. einer chronisch obs-
truktiven Lungenerkrankung (COPD) leiden

» wenn Thnen die Gallenblase entfernt wurde
(Zustand nach Cholezystektomie)

» Bei hoheren Dosen: wenn Sie unter niedrigem
Blutdruck aufgrund von Fliissigkeitsmangel leiden

Abhiangig von der individuellen Fahigkeit, Codein
abzubauen, kann es auch bei von Threm Arzt emp-
fohlenen Dosen von Codeinum phosphoricum
Berlin-Chemie zu Zeichen einer Uberdosierung
kommen. Falls Sie Symptome wie Sehstérungen,
Benommenheit, Mudigkeit, Magenschmerzen
oder Kreislaufprobleme feststellen, setzen Sie sich
mit Threm Arzt in Verbindung.

Bei Einnahme von Codeinum phosphori-
cum Berlin-Chemie zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden bzw. vor Kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistof-
fe kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Codei-
num phosphoricum Berlin-Chemie beeinflusst
werden.

Zu verstirkter Miidigkeit, Benommenheit und
Dampfung des Atemantriebs kann es bei gleichzei-
tiger Anwendung von Codeinum phosphoricum
Berlin-Chemie mit folgenden Mitteln kommen:
Beruhigungs- und Schlafmitteln, Psychophar-
maka (Phenothiazine, wie zum Beispiel Chlor-
promazin, Thioridazin, Perphenazin), anderen
zentral dimpfenden Arzneimitteln, Mitteln zur
Behandlung von Allergien (Antihistaminika,
wie zum Beispiel Promethazin, Meclozin), blut-
drucksenkende Mittel (Antihypertonika).

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

Bei gleichzeitiger Gabe von anderen Mitteln gegen
Depressionen (MAO-Hemmern), wie z. B. Tranyl-
cypromin und Moclobemid, kann es zu einer
Verstirkung der zentralnervosen Wirkungen und
zu anderen Nebenwirkungen in nicht vorher-
sehbarem Ausmafd kommen. Codeinum phos-

phoricum Berlin-Chemie darf daher erst zwei
Wochen nach dem Ende einer Therapie mit MAO-
Hemmern angewendet werden.

Die Wirkung von Schmerzmitteln wird verstarkt.
Bestimmte stark wirksame Schmerzmittel, wie z.
B. Buprenorphin, Pentazocin (so genannte parti-
elle Opioidagonisten/-antagonisten), konnen die
Wirkung von Codeinum phosphoricum Berlin-
Chemie abschwichen.

Cimetidin und andere Arzneimittel, die den
Leberstoffwechsel beeinflussen, kénnen die
Wirkung von Codeinum phosphoricum Berlin-
Chemie verstirken. Unter Morphinbehandlung
wurde eine Hemmung des Morphinabbaus mit
in der Folge erhohten Plasmakonzentrationen
beobachtet. Fiir Codein ist eine solche Wechsel-
wirkung nicht auszuschlieflen.

Bei Einnahme von Codeinum phospho-
ricum Berlin-Chemie zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken
Wihrend der Anwendung von Codeinum
phosphoricum Berlin-Chemie diirfen Sie kei-
nen Alkohol trinken. Codeinum phosphori-
cum Berlin-Chemie vermindert zusammen mit
Alkohol die Féahigkeit zur Lésung komplexer
Aufgaben und das Konzentrationsvermogen
(psychomotorische Leistungsfahigkeit) starker
als die Einzelstoffe.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor Einnahme/Anwendung aller
Arzneimittel Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Codeinum
phosphoricum Berlin-Chemie nur auf ausdriick-
liche Verordnung Thres Arztes einnehmen, da
unerwiinschte Wirkungen auf die Entwicklung
des ungeborenen Kindes nicht ausgeschlossen
werden konnen.

Bei nahender Geburt oder drohender Frithgeburt
diirfen Sie Codeinum phosphoricum Berlin-
Chemie nicht anwenden, da der in Codeinum
phosphoricum Berlin-Chemie enthaltene Wirkstoff
Codein die Plazentaschranke passiert und beim
Neugeborenen zu Atemstérungen fithren kann.

Bei langerfristiger Einnahme von Codeinum
phosphoricum Berlin-Chemie kann sich eine Co-
deinabhéngigkeit des Feten entwickeln. Berichte
iiber Entzugserscheinungen beim Neugeborenen
nach wiederholter Anwendung von Codein im
letzten Drittel der Schwangerschaft liegen vor.

Bitte wenden Sie sich daher umgehend an IThren
Arzt, wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder
bereits schwanger sind, um gemeinsam iiber 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 Berlin-Chemie bei
der von Threm Arzt empfohlenen Dosis gestillt
werden. Falls Thr Kind Trinkschwierigkeiten hat
oder ungewohnlich ruhig und schlafrig wirkt,
wenden Sie sich bitte umgehend an Thren Arzt.

Falls Thr Arzt eine wiederholte Behandlung
wihrend der Stillzeit fiir erforderlich hilt, ist das
Stillen wihrend der Behandlung zu unterbre-
chen. Bitte sprechen Sie umgehend mit Threm
Arzt, um gemeinsam iiber eine Fortsetzung oder
eine Umstellung der Therapie zu beraten.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungs-
gemiflem Gebrauch das Reaktionsvermogen
so weit verandern, dass die Fahigkeit zur akti-
ven Teilnahme am Straflenverkehr oder zum
Bedienen von Maschinen sowie der Ausiibung
gefahrlicher Tétigkeiten beeintréachtigt wird.

Wichtige Informationen iiber bestimm-

te sonstige Bestandteile von Codeinum
phosphoricum Berlin-Chemie

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose und Sorbitol.
Bitte nehmen Sie Codeinum phosphoricum



Berlin-Chemie daher erst nach Riicksprache mit
Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass

Sie unter einer Unvertriglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Codeinum phosphoricum Berlin-Chemie einzunehmen?

Nehmen Sie Codeinum phosphoricum Berlin-
Chemie immer genau nach der Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Threm Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Dosierung
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
iibliche Dosis:

Bei Reizhusten:

Alter Einzeldosis Empfohlene
Tagesmaximal-
dosis (24 Std.)

Jugendliche | -2 Tabletten Bis zu 6 Tabletten

ab 12 Codeinum phospho- | Codeinum phospho-

Jahren und | ricum Berlin-Chemie | ricum Berlin-Chemie

Erwachsene | (entsprechend 11,05 | (entsprechend

- 44,2 mg Codein) | 132,6 mg Codein)

Die Einzeldosis wird 2- bis 3-mal taglich ein-
genommen. Der zeitliche Abstand zwischen
zwei Anwendungen sollte mindestens 6 bis 8
Stunden betragen. In Ausnahmefillen kann
die Einzeldosis auf 4% Tabletten Codeinum
phosphoricum Berlin-Chemie (entsprechend
99,45 mg Codein), die Tageshéchstdosis auf
9 Tabletten (entsprechend 198,9 mg Codein)
gesteigert werden. Die Tageshochstdosis darf
nicht iiberschritten werden.

Bei miflig starken Schmerzen:

Alter Einzeldosis Empfohlene
Tagesmaximal-
dosis (24 Std.)

Erwachsene | 1% - 2 Tabletten | Bis zu 10 Tabletten

Codeinum
phosphoricum

Codeinum phos-
phoricum Berlin-

Berlin-Chemie (ent-
sprechend 33,15 -
55,25 mg Codein)

Chemie (entspre-
chend 221 mg
Codein)

Die Einzeldosis wird bis zu 4-mal téglich (bzw.
im Abstand von mindestens 6 Stunden) einge-
nommen. In Ausnahmefillen kann die Einzel-
dosis auf 4% Tabletten Codeinum phosphoricum
Berlin-Chemie gesteigert werden (entsprechend
99,45 mg Codein), die Tagesgesamtdosis auf
13% Tabletten Codeinum phosphoricum Berlin-
Chemie (entsprechend 298,35 mg Codein). Die
Tageshochstdosis darf nicht tiberschritten wer-
den.

Besondere Patientengruppen

Patienten mit schwerer Nierenfunktionssto-
rung / Dialysepflicht / Altere Patienten:

Sowohl bei Patienten mit schweren Nierenfunk-
tionsstérungen (terminale Niereninsuffizienz,
Dialysepflicht) als auch bei élteren Patienten kon-
nen grofSere Dosierungsabstinde erforderlich sein,
weil die Ausscheidung von Codein verlangsamt

erfolgt.

Art der Anwendung

Nehmen Sie Codeinum phosphoricum Berlin-
Chemie unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit
(z. B. einem Glas Wasser) ein.

Die Tabletten sind mit einer Bruchrille versehen
und in Hilften teilbar.

Die Einnahme der letzten Einzeldosis sollte
bevorzugt zur Nacht erfolgen.

Teilung der Tablette:
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Die Tablette wird mit der
Teilungskerbe nach oben
zwischen Zeigefinger und
Daumen beider Hande
gehalten und durch Druck
der Daumen nach unten
entlang der Teilungskerbe
in zwei Halften gebrochen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung ist abhdngig vom
Verlauf der Erkrankung. Bei Fortbestehen des
Hustens tiber einen Zeitraum von 2 Wochen hinaus
muss eine weitere diagnostische Abklirung erfolgen.
Die Anwendungsdauer bei Schmerzen wird vom
Arzt festgelegt.

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Codei-
num phosphoricum Berlin-Chemie zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Codeinum
phosphoricum Berlin-Chemie eingenom-
men haben, als Sie sollten

Das Charakteristische einer Uberdosierung mit
Codein ist die extreme Verringerung des Atem-
antriebs. Die Symptome gleichen weitgehend
denen der akuten Morphinvergiftung mit ext-
remer Schléfrigkeit bis hin zur Bewusstlosigkeit.
Gleichzeitig treten in der Regel enge Pupillen,
Erbrechen, Kopfschmerzen sowie Harn- und
Stuhlverhalten auf. Unterversorgung mit Sauer-
stoff (Zyanose, Hypoxie), kalte Haut, herabge-
setzte 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 Codei-
num phosphoricum Berlin-Chemie ist in jedem
Falle sofort ein Arzt zu verstandigen.

Wenn Sie die Einnahme von Codeinum
phosphoricum Berlin-Chemie vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Codeinum phospho-
ricum Berlin-Chemie Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem Behandelten auftreten
mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht Haufigkeit auf Grundlage der verflig-
bekannt: baren Daten nicht abschatzbar

Erkrankungen des Nervensystems:

o Hiufig: leichte Kopfschmerzen, leichte Schlaf-
rigkeit

o Gelegentlich: Schlafstorungen
Erkrankungen der Atemwege:

o Gelegentlich: Kurzatmigkeit

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:

o Sehr hiufig: Ubelkeit, unter Umstinden bis
zum Erbrechen (insbesondere zu Therapiebe-
ginn), Verstopfung (Obstipation)

o Gelegentlich: Mundtrockenheit

Erkrankungen der Haut:
o Gelegentlich: Juckreiz (Pruritus), Nesselsucht
(urtikarielles Exanthem)

o Selten: schwere allergische Reaktionen, ein-
schliefllich Stevens-Johnson-Syndrom

Bei hoheren Dosen oder bei besonders emp-
findlichen Patienten konnen dosisabhéngig die
Fahigkeit zur optischen Fixierung von Gegen-
standen (visuomotorische Koordination) und die
Sehleistung verschlechtert sein. Ebenfalls konnen
Storungen des Atemantriebs (Atemdepression)
und krankhafte Hochstimmung (Euphorie) auf-
treten.

Codein kann, insbesondere bei Einzeldosen
iiber 60 mg, den Muskelspannungszustand
(Muskeltonus) der unwillkiirlichen Muskeln
(glatten Muskulatur), zum Beispiel Darmmus-
kulatur, Harnblasenmuskulatur, erhéhen.

Bei hohen therapeutischen Dosen und bei Ver-
giftungen kénnen Ohnmachtsanfille (Synkopen)
und Blutdruckabfall auftreten; bei Patienten mit
bestehenden Lungenfunktionsstérungen muss
mit dem Auftreten von Lungenédemen gerech-
net werden.

Informieren Sie bitte IThren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefithrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

5. Wie ist Codeinum phosphoricum Berlin-Chemie aufzubewahren?

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewah-
ren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und der Durchdriickpackung nach
»verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

6. Weitere Informationen

Was Codeinum phosphoricum
Berlin-Chemie enthalt

Der Wirkstoff ist Codein (unter dem Begrift Co-
dein wird die wasserfreie Base verstanden).

1 Tablette enthélt 30 mg Codeinphosphat-Hemi-
hydrat, entsprechend 22,1 mg Codein.

Die sonstigen Bestandteile sind: Sorbitol
(Ph. Eur.), Lactose-Monohydrat, Cellulosepulver,
Carboxymethylstirke-Natrium (Typ A)
(Ph. Eur.), Hochdisperses Siliciumdioxid, Mag-
nesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]

Wie Codeinum phosphoricum Berlin-
Chemie aussieht und Inhalt der Packung
Codeinum phosphoricum Berlin-Chemie sind

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht iiber 25 °C lagern.

Arzneimittel sollen nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Thren Apotheker, wie dieses Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen.
Diese Mafinahme hilft, die Umwelt zu schiitzen.

weif3e bis beige Tabletten, teilweise gesprenkelt,
mit biplanen Flachen, Facettenrindern und ein-
seitiger Teilungskerbe.

Codeinum phosphoricum Berlin-Chemie ist in
Originalpackungen mit 10 Tabletten (N1) sowie
20 Tabletten (N2) erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Deutschland

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
liberarbeitet im Marz 2011.
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