Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

M BERLIN-CHEMIE
MENARINI

Codeinum phosphoricum

Berlin-Chemie
30 mg, Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 12 Jahren
Wirkstoft: Codeinphosphat-Hemihydrat

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich 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 die gleichen Beschwerden

haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Siehe Abschnitt 4.
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1. Was ist Codeinum phosphoricum Berlin-Chemie

und wofiir wird es angewendet?

Codein kann bei Erwachsenen und Kindern

ab einem Alter von 12 Jahren

» zur symptomatischen Behandlung von
Reizhusten (unproduktiver Husten) sowie

» fiir die Kurzzeitbehandlung von miflig
starken Schmerzen, die nicht durch andere
Schmerzmittel wie z. B. Paracetamol oder
Ibuprofen alleine behandelt werden kon-
nen, angewendet werden.

Dieses Arzneimittel enthalt Codein. Codein
gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln,
die Opioid-Analgetika genannt werden
und die schmerzlindernd wirken. Es kann
alleine oder in Kombination mit anderen
Schmerzmitteln wie z. B. Paracetamol ange-
wendet werden. Codein unterdriickt auch den
Hustenreiz (Antitussivum).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Codeinum phosphoricum

Berlin-Chemie beachten?

Codeinum phosphoricum Berlin-
Chemie darf nicht eingenommen
werden
» wenn Sie allergisch gegen Codein oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind
wenn Sie eine funktionelle Atemschwéche
(Ateminsuffizienz) oder Atemhemmung
(Atemdepression) 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 IThnen eine drohende Frithgeburt
festgestellt wurde
» bei tiefer Bewusstlosigkeit (Koma)
» von Kindern unter 12 Jahren
» zur Behandlung von Schmerzen bei
Kindern und Jugendlichen (0 - 18 Jahre)
nach der Entfernung der Gaumenmandeln
oder Rachenmandeln (Polypen) wegen
eines obstruktiven Schafapnoe-Syndroms
wenn Sie wissen, dass Sie Codein sehr rasch
zu Morphin verstoffwechseln
» wenn Sie stillen

v

v v'v

v

v

Jugendliche ab 12 Jahren

Codein wird bei Jugendlichen mit einge-
schriankter Atemfunktion zur symptomati-
schen Behandlung von Reizhusten (unpro-
duktivem Husten) nicht empfohlen.

Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder
Apotheker, bevor Sie Codeinum phosphori-
cum Berlin-Chemie einnehmen

» wenn Sie von Opioiden abhdngig sind

» wenn Sie unter Bewusstseinsstorungen leiden
» wenn Sie Stérungen des Atemzentrums
(z. B. bei Zustidnden, die mit erh6htem
Hirndruck einhergehen) und Stérungen
der Atemfunktion haben

bei gleichzeitiger Anwendung von Mo-
noaminooxidase(MAO)-Hemmern
(Arzneimittelgruppe zur Behandlung von
Depressionen)

wenn Sie an einer Ventilationsstérung der
Lunge durch eine chronische Bronchitis
oder Asthma (bronchiale) bzw. einer chro-
nisch obstruktiven Lungenerkrankung
(COPD) leiden

wenn Thnen die Gallenblase entfernt wurde
(Zustand nach Cholezystektomie)

Bei hoheren Dosen: wenn Sie unter niedri-
gem Blutdruck aufgrund von Fliissigkeits-
mangel leiden
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Codein wird durch ein Enzym in der Leber
zu Morphin umgewandelt. Morphin ist
die Substanz, welche die Wirkungen des
Codeins hervorruft und somit Schmerzen
und Hustensymptome lindert. Einige
Personen verfiigen iiber eine abgewandel-
te Form dieses Enzyms, was unterschied-
liche Auswirkungen haben kann. Bei eini-
gen Personen entsteht kein Morphin oder
nur in sehr geringen Mengen und es wird
keine ausreichende Schmerzlinderung oder
Wirkung auf ihre Hustensymptome erreicht.
Bei anderen Personen wiederum ist es wahr-
scheinlicher, dass bei ihnen schwerwiegende
Nebenwirkungen auftreten, da eine sehr hohe
Menge Morphin gebildet wird. Wenn Sie
eine der folgenden Nebenwirkungen bei sich
bemerken, beenden Sie die Einnahme dieses
Arzneimittels und holen Sie sofort arztli-
chen Rat ein: langsame oder flache Atmung,
Verwirrtheit, Schlafrigkeit, enge Pupillen,
Ubelkeit oder Erbrechen, Verstopfung,
Appetitlosigkeit.

Zu Beginn der Behandlung wird Ihr behan-
delnder Arzt Thre individuelle Reaktion auf
Codeinum phosphoricum Berlin-Chemie
kontrollieren. Dies gilt besonders bei
Kindern, alteren Patienten und bei Patienten
mit eingeschriankter Nierenfunktion oder
Atemfunktionsstorungen.

Kinder und Jugendliche

Codeinum phosphoricum Berlin-Chemie
darf bei Kindern im Alter unter 12 Jahren auf
Grund des Risikos fiir schwere Atemprobleme
nicht angewendet werden.

Anwendung bei Kindern

und Jugendlichen nach Operationen
Codein darf nicht zur Schmerzbehandlung bei
Kindern und Jugendlichen nach der Entfernung
der Gaumenmandeln oder Rachenmandeln
(Polypen) wegen eines Schlafapnoe-Syndroms
angewendet werden.

Anwendung bei Kindern

mit Atemproblemen

Codein wird nicht fiir die Anwendung bei
Kindern mit Atemproblemen empfohlen, da
die Symptome einer Morphinvergiftung bei
diesen Kindern stirker ausgepragt sein konnen.

Einnahme von Codeinum
phosphoricum Berlin-Chemie
zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel anwen-
den, kiirzlich andere Arzneimittel ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel anzuwenden.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arznei-
stoffe kann bei gleichzeitiger Behandlung mit
Codeinum phosphoricum Berlin-Chemie
beeinflusst werden.

Zu verstiarkter Miidigkeit, Benommenheit
und Ddmpfung des Atemantriebs kann es
bei gleichzeitiger Anwendung von Codeinum
phosphoricum Berlin-Chemie mit folgen-
den Mitteln kommen: Beruhigungs- und
Schlafmitteln, Psychopharmaka (Pheno-
thiazine, wie zum Beispiel Chlorpromazin,
Thioridazin, Perphenazin), anderen zent-
ral ddimpfenden Arzneimitteln, Mitteln zur
Behandlung von Allergien (Antihistaminika,
wie zum Beispiel Promethazin, Meclozin),
blutdrucksenkende Mittel (Antihypertonika).
Durch bestimmte Mittel gegen Depressionen
(trizyklische Antidepressiva), wie zum Bei-
spiel Imipramin, Amitriptylin und Opipramol
kann eine codeinbedingte Beeintrachtigung
der Atmung verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von anderen Mitteln
gegen Depressionen (MAO-Hemmern), wie
z. B. Tranylcypromin und Moclobemid, kann
es zu einer Verstirkung der zentralnervosen
Wirkungen und zu anderen Nebenwirkungen
in nicht vorhersehbarem Ausmaf§ kommen.
Codeinum phosphoricum Berlin-Chemie darf
daher erst zwei Wochen nach dem Ende einer
Therapie mit MAO-Hemmern angewendet
werden.

Die Wirkung von Schmerzmitteln wird ver-
starkt. Bestimmte stark wirksame Schmerz-
mittel, wie z. B. Buprenorphin, Pentazocin
(so genannte partielle Opioidagonisten/-
antagonisten), konnen die Wirkung von
Codeinum phosphoricum Berlin-Chemie
abschwichen.

Cimetidin und andere Arzneimittel, die
den Leberstoffwechsel beeinflussen, kon-
nen die Wirkung von Codeinum phospho-
ricum Berlin-Chemie verstirken. Unter
Morphinbehandlung wurde eine Hemmung
des Morphinabbaus mit in der Folge erhoh-
ten Plasmakonzentrationen beobachtet. Fir
Codein ist eine solche Wechselwirkung nicht
auszuschlieflen.

Einnahme von Codeinum
phosphoricum Berlin-Chemie
zusammen mit Alkohol

Wihrend der Anwendung von Codeinum
phosphoricum Berlin-Chemie diirfen
Sie keinen Alkohol trinken. Codeinum
phosphoricum Berlin-Chemie vermin-
dert zusammen mit Alkohol die Féhigkeit
zur Losung komplexer Aufgaben und das
Konzentrationsvermdgen (psychomotorische
Leistungsfahigkeit) stirker als die Einzelstoffe.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

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

Bei nahender Geburt oder drohender
Frithgeburt diirfen Sie Codeinum phos-
phoricum Berlin-Chemie nicht anwen-
den, 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 Codeinabhingigkeit des Feten entwi-
ckeln. Berichte iiber Entzugserscheinungen
beim Neugeborenen nach wiederholter
Anwendung von Codein im letzten Drittel
der Schwangerschaft liegen vor.

Stillzeit

Nehmen Sie Codein nicht ein, wenn Sie
stillen. Codein und Morphin gehen in die
Muttermilch iiber.

Falls Sie versehentlich in der Stillzeit Co-
deinum phosphoricum Berlin-Chemie ein-
genommen haben, beobachten Sie Thr Kind
sorgfiltig, ob es Trinkschwierigkeiten hat
oder ungewdhnlich ruhig und schlifrig wirkt,
und wenden sich umgehend an Thren Arzt.



Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestim-
mungsgemadflem Gebrauch das Reak-
tionsvermdgen so weit verandern, dass
die Féhigkeit zur aktiven Teilnahme am
Straflenverkehr oder zum Bedienen von
Maschinen sowie die Ausiibung gefihrlicher
Tatigkeiten beeintrachtigt werden.

Codeinum phosphoricum
Berlin-Chemie enthalt Lactose

und Sorbitol

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose und
Sorbitol. Bitte nehmen Sie Codeinum phos-
phoricum Berlin-Chemie daher erst nach
Ricksprache mit Threm Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist Codeinum phosphoricum Berlin-Chemie einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer
genau nach Absprache mit Threm Arzt oder
Apotheker ein. Fragen Sie bei Threm Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

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

Erwachsene und Kinder im Alter
von 12 Jahren oder alter

» Reizhusten:

Erwachsene und Kinder im Alter von
12 Jahren oder élter nehmen nach Bedarf %
bis 2 Tabletten alle 6 Stunden ein. Es diirfen
nicht mehr als 6 Tabletten innerhalb von
24 Stunden eingenommen werden.

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

v

Miflig starke Schmerzen:

Erwachsene und Kinder im Alter von
12 Jahren oder élter sollten nach Bedarf
1 bis 2 Tabletten alle 6 Stunden einneh-
men. Es diirfen nicht mehr als 8 Tabletten
innerhalb von 24 Stunden eingenommen
werden.

Dieses Arzneimittel sollte nicht ldnger als
drei Tage eingenommen werden. Wenn die
Schmerzen nach drei Tagen nicht besser
geworden sind, fragen Sie Ihren Arzt um
Rat.

Kinder unter 12 Jahren
Codeinum phosphoricum Berlin-Chemie
darf bei Kindern im Alter unter 12 Jahren auf
Grund des Risikos fiir schwere Atemprobleme
nicht angewendet werden.

Patienten mit schwerer
Nierenfunktionsstérung /
Dialysepflicht / Altere Patienten
Sowohl bei Patienten mit schweren
Nierenfunktionsstdorungen (termina-
le Niereninsuffizienz, Dialysepflicht) als
auch bei dlteren Patienten konnen groflere
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 Tablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.

Die Einnahme der letzten Einzeldosis sollte
bevorzugt zur Nacht erfolgen.

Teilung der Tablette

N2

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

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder
Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Codeinum phosphori-
cum Berlin-Chemie zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
Codeinum phosphoricum Berlin-
Chemie eingenommen haben, als
Sie sollten

Das Charakteristische einer Uberdosierung
mit Codein ist die extreme Verringerung
des Atemantriebs. Die Symptome gleichen
weitgehend denen der akuten Morphin-
vergiftung mit extremer Schléfrigkeit bis
hin zur Bewusstlosigkeit. Gleichzeitig tre-
ten in der Regel enge Pupillen, Erbrechen,
Kopfschmerzen sowie Harn- und Stuhlver-
halten auf. Unterversorgung mit Sauerstoff
(Zyanose, Hypoxie), kalte Haut, herabge-
setzte Muskelspannung und fehlende Reflexe
kommen vor, mitunter auch Verlangsamung
der Herzfrequenz und Blutdruckabfall; gele-
gentlich treten, vor allem bei Kindern, nur
Krampfe auf.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit
Codeinum phosphoricum Berlin-Chemie ist
in jedem Falle sofort ein Arzt zu verstindi-
gen.

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

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an Thren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem Behandelten auftreten
miissen.

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann

mehr als 1 von 10 Anwendern betref-

fen):

» Ubelkeit, unter Umstinden bis zum Erbre-
chen (insbesondere zu Therapiebeginn)

» Verstopfung (Obstipation)

Haufige Nebenwirkungen (kann bis
zu 1 von 10 Anwendern betreffen):
» leichte Kopfschmerzen

» leichte Schlifrigkeit

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann

bis zu 1 von 100 Anwendern betref-

fen):

» Schlafstorungen

» Kurzatmigkeit

» Mundtrockenheit

» Juckreiz (Pruritus), Nesselsucht (urtikariel-
les Exanthem)

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu

1 von 1.000 Anwendern betreffen):

» schwere allergische Reaktionen, einschlief3-
lich Stevens-Johnson-Syndrom

Bei hoheren Dosen oder bei besonders emp-
findlichen Patienten konnen dosisabhédngig
die Fdhigkeit zur optischen Fixierung von
Gegenstianden (visuomotorische Koordi-

nation) und die Sehleistung verschlech-
tert sein. Ebenfalls konnen Stérungen des
Atemantriebs (Atemdepression) und krank-
hafte Hochstimmung (Euphorie) auftreten.
Codein kann, insbesondere bei Einzeldosen
tiber 60 mg, den Muskelspannungszustand
(Muskeltonus) der unwillkiirlichen Mus-
keln (glatten Muskulatur), zum Beispiel
Darmmuskulatur, Harnblasenmuskulatur,
erhohen.

Bei hohen therapeutischen Dosen und bei
Vergiftungen kénnen Ohnmachtsanfille
(Synkopen) und Blutdruckabfall auftreten;
bei Patienten mit bestehenden Lungen-
funktionsstorungen muss mit dem Auftreten
von Lungenddemen gerechnet werden.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Codeinum phosphoricum Berlin-Chemie aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel unzugéng-
lich fiir Kinder auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
der Faltschachtel und der Durchdriickpackung
nach ,,verwendbar bis“ angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Ab-
wasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Codeinum phosphoricum
Berlin-Chemie enthalt

Der Wirkstoft ist Codeinphosphat-Hemihyd-
rat.

1 Tablette enthdlt 30 mg Codeinphosphat-
Hemihydrat.

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

Wie Codeinum phosphoricum
Berlin-Chemie aussieht und Inhalt
der Packung

Codeinum phosphoricum Berlin-Chemie
sind weifle bis beige Tabletten, teilweise
gesprenkelt, mit biplanen Flidchen, Facetten-
randern und einseitiger Bruchkerbe.

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

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im Juli 2015.
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