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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Codeintropfen HEXAL® 0,5 mg/Tropfen

Losung zum Einnehmen

Codeinphosphat-Hemihydrat

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

mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Wie sind Codeintropfen HEXAL einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie sind Codeintropfen HEXAL aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was sind Codeintropfen HEXAL und
wofiir werden sie angewendet?

Codeintropfen HEXAL ist ein Arzneimittel zur sympto-
matischen Behandlung von unproduktivem, trocke-
nem Husten (Reizhusten).

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Codeintropfen HEXAL beachten?

Codeintropfen HEXAL diirfen nicht eingenom-

men werden

e wenn Sie allergisch gegen Codein, Pfefferminzdl,
Eukalyptusdl oder einen der in Abschnitt 6. genann-
ten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie eine funktionelle Atemschwache (Atemin-
suffizienz) oder Atemhemmung (Atemdepression)
haben

¢ wenn Sie eine Lungenentziindung (Pneumonie) haben

¢ wenn Sie einen akuten Asthmaanfall erleiden

e von Patienten mit Bronchialasthma oder anderen
Atemwegserkrankungen, die mit einer ausgepréagten
Uberempfindlichkeit der Atemwege einhergehen.
Die Inhalation von Codeintropfen HEXAL kann zu
Atemnot flhren oder einen Asthmaanfall auslésen.

¢ von Kindern unter 12 Jahren

e wenn Sie kurz vor der Niederkunft stehen

wenn bei lhnen eine drohende Frihgeburt festge-

stellt wurde

bei tiefer Bewusstlosigkeit (Koma)

bei Leber- oder Nierenversagen

bei erhéhtem Hirndruck oder Kopfverletzungen

wenn Sie wissen, dass Sie Codein sehr rasch zu

Morphin verstoffwechseln

wenn Sie stillen

¢ von Kindern und Jugendlichen (0-18 Jahre) unmit-
telbar nach Entfernung der Mandeln und/oder Poly-
pen zur Behandlung einer néchtlichen Atemstérung
(obstruktives Schlafapnoe Syndrom)

¢ von Patienten mit einem erhhten Risiko eines Darm-
verschlusses.

Jugendliche ab 12 Jahre

Codein wird bei Jugendlichen mit eingeschréankter
Atemfunktion zur Behandlung von Husten nicht emp-
fohlen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, be-

vor Sie Codeintropfen HEXAL einnehmen, wenn

¢ Sie von Opioiden abhangig sind

¢ Sie unter Bewusstseinsstorungen leiden

* Sie Stérungen des Atemzentrums (z. B. bei Zustén-
den, die mit erhdhtem Hirndruck einhergehen) und
Stoérungen der Atemfunktion haben

¢ |hnen die Gallenblase entfernt wurde (Zustand nach
Cholezystektomie)

e Sie gleichzeitig MAO-Hemmer (bestimmte Arznei-
mittel gegen Depressionen) einnehmen

¢ Sie einen chronischen Husten haben, der z. B. ein
Warnzeichen fir ein beginnendes Asthma bronchiale
sein kann.

Bei héheren Dosen
e wenn Sie unter niedrigem Blutdruck aufgrund von
Flussigkeitsmangel leiden.

Codein wird durch ein Enzym in der Leber zu Morphin
umgewandelt. Morphin ist die Substanz, welche die
Wirkungen des Codeins hervorruft. Einige Personen
verfigen Uber eine abgewandelte Form dieses En-
zyms, was unterschiedliche Auswirkungen haben
kann. Bei einigen Personen entsteht kein Morphin
oder nur in sehr geringen Mengen und es wird keine
ausreichende Wirkung auf ihre Hustensymptome er-
reicht. Bei anderen Personen wiederum ist es wahr-
scheinlicher, dass bei ihnen schwerwiegende Neben-
wirkungen 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
arztlichen Rat ein: langsame oder flache Atmung, Ver-
wirrtheit, Schlafrigkeit, enge Pupillen, Ubelkeit oder
Erbrechen, Verstopfung, Appetitlosigkeit.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel ist nicht flir die Anwendung bei
Kindern und Jugendlichen unter 12 Jahren bestimmt.

Anwendung bei Kindern mit Atemproblemen

lhr Arzt wird Uber die Anwendung von Codeintropfen
HEXAL entscheiden. Codein wird nicht fiir die Anwen-
dung bei Kindern und Jugendlichen ab 12 Jahre mit
Atemproblemen empfohlen, da die Symptome einer
Morphin-Vergiftung bei diesen Kindern und Jugendli-
chen starker ausgepragt sein kénnen.

Einnahme von Codeintropfen HEXAL zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

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

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe kann
bei gleichzeitiger Behandlung mit Codeintropfen HEXAL
beeinflusst werden:

. Was sind Codeintropfen HEXAL und wofiir werden sie angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Codeintropfen HEXAL beachten?
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Zu verstarkter Midigkeit, Benommenheit und Damp-
fung des Atemantriebs kann es bei gleichzeitiger An-
wendung von Codeintropfen HEXAL mit folgenden
Mitteln kommen: Beruhigungs- und Schlafmittel (An-
xiolytika), Psychopharmaka (Phenothiazine wie z. B.
Chlorpromazin, Thioridazin, Perphenazin), andere zen-
tralddmpfende Arzneimittel, Mittel zur Behandlung von
Allergien (Antihistaminika wie z. B. Promethazin, Mec-
lozin), blutdrucksenkende Mittel (Antihypertonika).

Durch bestimmte Mittel gegen Depressionen (trizykli-
sche Antidepressiva), wie z. B. Imipramin, Amitriptylin
und Opipramol, kann eine codeinbedingte Beeintrach-
tigung der Atmung verstarkt werden.

Codein kann auch die Wirkung von Metoclopramid
und Domperidon (Arzneimittel gegen Ubelkeit) im Ma-
gen-Darm-Trakt aufheben.

Bei gleichzeitiger Gabe von anderen Mitteln gegen De-
pressionen (MAO-Hemmer), wie z. B. Tranylcypromin,
kann es zu einer Verstarkung der zentralnervésen Wir-
kungen und zu anderen Nebenwirkungen in nicht vor-
hersehbarem AusmaB kommen. Codeintropfen HEXAL
durfen daher erst 2 Wochen nach dem Ende einer The-
rapie mit MAO-Hemmern, dem MAO-B-Hemmer Se-
legilin oder dem reversiblen, nichtselektiven MAO-
Hemmer Linezolid, angewendet werden.

Die Wirkung von Schmerzmitteln wird verstérkt. Be-
stimmte stark wirksame Schmerzmittel, wie z. B. Bu-
prenorphin, Pentacozin (so genannte partielle Opioid-
agonisten/-antagonisten), kénnen die Wirkung von
Codeintropfen HEXAL abschwachen.

Cimetidin und andere Arzneimittel, die den Leberstoff-
wechsel beeinflussen, kénnen die Wirkung von Codein-
tropfen HEXAL verstérken. Unter Morphin-Behand-
lung wurde eine Hemmung des Morphin-Abbaus mit
in der Folge erhdhten Plasmakonzentrationen beob-
achtet. Fur Codein ist eine solche Wechselwirkung
nicht auszuschlieBen.

Einnahme von Codeintropfen HEXAL zusam-
men mit Alkohol

Wahrend der Anwendung von Codeintropfen HEXAL
durfen Sie keinen Alkohol trinken. Codeintropfen HEXAL
vermindern zusammen mit Alkohol die Fahigkeit zur
Lésung komplexer Aufgaben und des Konzentrations-
vermdgens (psychomotorische Leistungsféhigkeit)
stérker 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 lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Codeintropfen
HEXAL nur auf ausdriickliche Verordnung lhres Arztes
einnehmen, da unerwiinschte Wirkungen auf die Ent-
wicklung des ungeborenen Kindes nicht ausgeschlos-
sen werden kénnen.

Bei nahender Geburt oder drohender Frihgeburt ist
eine Anwendung kontraindiziert, da der in Codeintrop-
fen HEXAL enthaltene Wirkstoff Codein die Plazenta-
schranke passiert und beim Neugeborenen zu Atem-
stérungen fuhren kann.

Bei langerfristiger Einnahme von Codeintropfen HEXAL
kann sich eine Codein-Abhangigkeit des Feten ent-
wickeln. Berichte tber Entzugserscheinungen beim Neu-
geborenen nach wiederholter Anwendung von Codein
im letzten Drittel der Schwangerschaft liegen vor.

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

Stillzeit
Nehmen Sie Codeintropfen HEXAL nicht ein, wenn Sie
stillen. Codein und Morphin gehen in die Muttermilch tber.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgema-
Bem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit ver-
andern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen,
sowie der Auslibung geféhrlicher Tatigkeiten beein-
trachtigt wird.

Codeintropfen HEXAL enthalten Alkohol
Dieses Arzneimittel enthélt 45 Vol.-% Alkohol. Bei Be-
achtung der Dosierungsanleitung werden pro 90 Trop-
fen ca. 1,2 g Alkohol zugefiihrt. Ein gesundheitliches
Risiko besteht unter anderem bei Leberkranken, Alko-
holkranken, Epileptikern, Patienten mit organischen
Erkrankungen des Gehirns, Schwangeren, Stillenden
und Kindern. Die Wirkung anderer Arzneimittel kann
beeintrachtigt oder verstarkt werden.

Wie sind Codeintropfen HEXAL ein-
zunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lnrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Art der Anwendung
Tropfen zum Einnehmen

Die empfohlene Dosis betréagt

Jugendliche ab 12 Jahre und Erwachsene
Jugendliche ab 12 Jahre und Erwachsene nehmen 2-3-mal
taglich 30-90 Tropfen (entsprechend 15-44 mg Codein);
maximale Tagesdosis: 176 mg Codein, entsprechend
362 Tropfen, oder entsprechend nach Anweisung des
Arztes ein. Sollte die Anzahl der einzunehmenden
Tropfen zu hoch sein, so sprechen Sie bitte mit lnrem
Arzt, der lhnen gegebenenfalls eine andere Darrei-
chungsform mit einem hdheren Wirkstoffgehalt ver-
ordnet.

Kinder und Jugendliche
Codeintropfen HEXAL durfen bei Kindern im Alter un-

ter 12 Jahren aufgrund des Risikos flir schwere Atem-
probleme nicht angewendet werden.

Wie und wann sollten Sie Codeintropfen HEXAL ein-
nehmen?

Die Tropfen kénnen pur, auf Zucker oder mit etwas
heiBem Wasser oder Tee eingenommen werden. Die
Einnahme sollte bevorzugt zur Nacht erfolgen, um
durch intermittierende Anwendung die Wirksamkeit zu
erhalten.

Wie lange sollten Sie Codeintropfen HEXAL einneh-
men?

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

Hinweis

Bei Patienten mit schweren Nierenfunktionsstérungen
(terminale Niereninsuffizienz, Dialysepflicht) kénnen
groBere Dosierungsabsténde erforderlich sein, weil die
Ausscheidung von Codein verlangsamt erfolgt.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Codein-
tropfen HEXAL 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 Schl&frigkeit 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, herabgesetzte
Muskelspannung und fehlende Reflexe kommen vor,
mitunter auch Verlangsamung der Herzfrequenz und
Blutdruckabfall; gelegentlich treten, vor allem bei Kin-
dern, nur Krampfe auf. Bei Verdacht auf eine Uberdo-
sierung mit Codeintropfen HEXAL ist in jedem Fall so-
fort ein Arzt zu verstandigen.

Wenn Sie die Einnahme von Codeintropfen
HEXAL vergessen haben

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wer-
den folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandel-
ten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandel-
ten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behan-
delten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behan-
delten betreffen

Nicht bekannt:  Héaufigkeit auf Grundlage der ver-
fligbaren Daten nicht abschétz-
bar

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellge-
webes

Gelegentlich: Juckreiz (Pruritus), Nesselsucht (urtika-
rielles Exanthem)

Selten: schwere allergische Reaktionen einschlieBlich
Stevens-Johnson-Syndrom

Nicht bekannt: Juckreiz, Schwitzen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Sehr héufig: Ubelkeit, unter Umstanden bis zum Er-
brechen (insbesondere zu Therapiebeginn), Verstop-
fung (Obstipation)

Gelegentlich: Mundtrockenheit

Nicht bekannt: Bauchspeicheldrisenentziindung

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: leichte Kopfschmerzen, leichte Schlafrigkeit
Gelegentlich: Schlafstérungen

Nicht bekannt: Schwindelgefiihl, Krampfanfalle, Ab-
hangigkeit, Toleranzerscheinung, Unwohlsein

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und
Mediastinums

Gelegentlich: Kurzatmigkeit

Nicht bekannt: Atemdepression

Psychiatrische Erkrankungen
Nicht bekannt: Halluzinationen, Dysphorie, Stimmungs-
schwankungen

Augenerkrankungen
Nicht bekannt: Pupillenverengung

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Gelegentlich: Ohrgerdusche

Herzerkrankungen
Nicht bekannt: Herzklopfen, verlangsamter Herzschlag,
Herzrasen

GefaBerkrankungen
Nicht bekannt: Stérungen der Blutdruckregulation,
Temperaturerhdhung, Gesichtsrétung

Leber- und Gallenerkrankungen
Nicht bekannt: Gallenkrampfe

Erkrankungen der Nieren und der Harnwege
Nicht bekannt: erschwertes Wasserlassen, Harnleiter-
krémpfe

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort
Sehr selten: Gewichtszunahme

Bei htheren Dosen oder bei besonders empfindlichen
Patienten kdnnen dosisabhéngig die Fahigkeit zur op-
tischen Fixierung von Gegenstanden (visuomotorische
Koordination) und die Sehleistung verschlechtert sein.
Ebenfalls kénnen Stérungen des Atemantriebs (Atem-
depression) und krankhafte Hochstimmung (Euphorie)
auftreten.

Codein kann, insbesondere bei Einzeldosen tiber 60 mg,
den Muskelspannungszustand (Muskeltonus) der un-
willkirlichen Muskeln (glatte Muskulatur), z. B. Darm-
muskulatur, Harnblasenmuskulatur, erhéhen.

Bei hohen therapeutischen Dosen und bei Vergiftun-
gen kénnen Ohnmachtsanfélle (Synkope) und Blut-
druckabfall auftreten, bei Patienten mit vorbestehen-
den Lungenfunktionsstérungen muss mit dem Auftreten
von Lungendédemen gerechnet werden.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten kénnen
durch Pfefferminzél und Eukalyptusél Uberempfind-
lichkeitsreaktionen (einschlieBlich Atemnot) ausgeldst
werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Webseite: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tUber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie sind Codeintropfen HEXAL auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und dem Etikett nach ,,verwendbar bis“ an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Nach dem ersten Offnen sind Codeintropfen HEXAL
nicht langer als 6 Monate haltbar.

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

Inhalt der Packung und weitere In-
formationen

Was Codeintropfen HEXAL enthalten

o Der Wirkstoff ist Codeinphosphat-Hemihydrat.

e 1 g Losung (= 35 Tropfen) enthélt 23 mg Codein-
phosphat-Hemihydrat (entsprechend 17 mg Codein).

¢ Die sonstigen Bestandteile sind: Ethanol 96 %, Eu-
kalyptusol, Pfefferminzél, Saccharin-Natrium, ge-
reinigtes Wasser

Wie Codeintropfen HEXAL aussehen und In-
halt der Packung

Codeintropfen HEXAL sind in Packungen mit 15 ml
und 30 ml Tropfen zum Einnehmen, L&sung erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im Juli 2015.

Ihre Arztin/lhr Arzt, lhre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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