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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Codicaps® mono 30 mg Weichkapseln

Alter Einzeldosis Codein Tagesmaximaldosis Codein

Jugendliche ab | Die Einnahme von 1 Kapsel 7 Kapseln (entsprechend
12 Jahren und | (entsprechend 28,3 mg Codein), kann alle| 198 mg Codein)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

Februar 2025

4.

Erwachsene 8-12 Stunden wiederholt werden; in Ein-
ZUSAMMENSETZUNG zelféllen bis zu 3 Kapseln (entsprechend
1 Weichkapsel enthalt 30 mg Codein 1 H,0, 84,9 mg Codein)
entsprechend 28,3 mg Codein.
Vollstandige Auflistung der sonstigen Be- ¢ Koma. ten mit anderen psychischen Erkrankungen

standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Weichkapsel

Codicaps mono ist als einfarbig braune,
opake Weichkapsel in oval langlicher Kapsel-
form erhaltlich.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Symptomatische Therapie von Reizhusten
(unproduktiver Husten) bei Jugendlichen ab
12 Jahren und Erwachsenen

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Codein sollte in der niedrigsten wirksamen
Dosis fUr die kirzest mdgliche Zeit ange-
wendet werden. Bei Reizhusten ist die Do-
sierung je nach Auspragung von Husten-
frequenz und -starke dem Krankheitsbild
innerhalb der vorgegebenen Dosierungs-
grenzen entsprechend der oben stehenden
Tabelle anzupassen.

Siehe Tabelle

Kinder und Jugendliche

Kinder unter 12 Jahren
Codein ist bei Kindern unter 12 Jahren kon-
traindiziert (siehe Abschnitte 4.3).

Kinder im Alter von 12 bis 18 Jahren

Die Anwendung von Codein wird bei Kin-
dern im Alter von 12 bis 18 Jahren mit ein-
geschrankter Atemfunktion nicht empfoh-
len (siehe Abschnitt 4.4).

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz und bei
Dialysepatienten ist die Elimination von
Codein verlangsamt, so dass das Dosie-
rungsintervall verlangert werden muss.

Art der Anwendung
Die Kapseln werden unzerkaut mit etwas
Flissigkeit eingenommen.

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

Dauer der Anwendung

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

4.3 Gegenanzeigen

Codicaps mono darf nicht angewendet
werden bei:

o Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile.
Ateminsuffizienz.

Atemdepression.

Pneumonie.

akutem Asthmaanfall.

004192-75206-101

e Kindern unter 12 Jahren aufgrund eines
erhdhten Risikos des Auftretens von
schwerwiegenden und lebensbedrohlichen
Nebenwirkungen.

nahender Geburt.

drohender Frihgeburt.

tiefer Bewusstlosigkeit.

Frauen wahrend der Stillzeit (siehe Ab-

schnitt 4.6).

e Patienten, flr die bekannt ist, dass
sie vom CYP2D6-Phanotyp ultraschnelle
Metabolisierer sind.

e Kindern und Jugendlichen (0—18 Jahre)
unmittelbar nach Tonsillektomie und/
oder Adenektomie zur Behandlung von
obstruktiver Schlafapnoe.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Codicaps mono sollte nur unter strenger
Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhaltnis-
ses angewendet werden bei:

e Abhangigkeit von Opioiden.

® Bewusstseinsstérungen.

e Stérungen des Atemzentrums (z.B. bei
Zustanden mit erhdhtem Hirndruck) und
der Atemfunktion.

e gleichzeitiger Anwendung von MAO-
Hemmern.

e chronisch obstruktiver Atemwegserkran-
kung.

e Schwangeren.

Bei Hypotonie und gleichzeitig bestehender
Hypovolamie sollte Codicaps mono nicht
in hdheren Dosen eingesetzt werden.

Chronischer Husten kann ein Frihsymptom
eines Asthma bronchiale sein, daher ist
Codicaps mono zur Dampfung dieses
Hustens — vor allem bei Kindern - nicht in-
diziert.

Toleranz  und  Opioidgebrauchsstérung
(Missbrauch und Abhangigkeit)

Bei wiederholter Anwendung von Opioiden
wie Codlicaps mono kénnen sich eine Tole-
ranz, eine physische und psychische Ab-
hangigkeit und eine Opioidgebrauchssto-
rung entwickeln. Es besteht eine Kreuztole-
ranz zu anderen Opioiden. Die wiederholte
Anwendung von Codicaps mono kann zu
einer Opioidgebrauchsstérung fuhren. Eine
héhere Dosis und langere Dauer der
Opioidbehandlung kénnen das Risiko er-
hoéhen, eine Opioidgebrauchsstorung zu
entwickeln. Durch Missbrauch oder ab-
sichtliche Falschanwendung von Codicaps
mono kann es zu einer Uberdosierung und/
oder zum Tod kommen.

Das Risiko, eine Opioidgebrauchsstérung
zu entwickeln, ist bei Patienten mit einer
Substanzgebrauchsstérung (einschlieBlich
Alkoholgebrauchsstérung, Gebrauchssto-
rung von Sedativa) in der persénlichen oder
familidren Vorgeschichte (Eltern oder Ge-
schwister), bei Rauchern oder bei Patien-

in der personlichen Vorgeschichte (z.B.
Major Depression, Angststérungen und
Personlichkeitsstérungen) erhoht.

Bei vorbestehender Opiatabhangigkeit
(auch solche in Remission) ist mit schnellen
Rickfallen zu rechnen. Codein wird von
Heroinabhangigen als Ersatzstoff betrach-
tet.

Vor und wéhrend der Behandlung sollte der
Patient Uber die Risiken und Anzeichen
einer Opioidgebrauchsstérung sowie Uber
die schwerwiegenden Folgen aufgeklart
werden. Den Patienten sollte geraten wer-
den, sich bei Auftreten dieser Anzeichen
mit ihrem Arzt in Verbindung zu setzen.
Entzugssymptome wie Unruhe und Reiz-
barkeit kdnnen nach dem Absetzen des
Arzneimittels auftreten.

Die Patienten mussen auf Anzeichen fUr ein
Suchtverhalten Uberwacht werden (z.B. zu
frlihe Anfrage nach Folgerezepten). Hierzu
gehort auch die Uberpriifung der gleich-
zeitigen Anwendung von Opioiden und
Psychopharmaka (wie Benzodiazepinen).
Bei Patienten mit Anzeichen und Sympto-
men einer Opioidgebrauchsstérung sollte
die Konsultation eines Suchtspezialisten in
Betracht gezogen werden.

Codeinhaltige Arzneimittel dtrfen nur nach
arztlicher Verschreibung und unter standi-
ger arztlicher Kontrolle eingenommen wer-
den. Eine Weitergabe der fur den personli-
chen Gebrauch verschriebenen Arzneimit-
tel an Dritte ist nicht zu verantworten.

Leber- und Gallenerkrankungen

Codein kann eine Funktionsstérung und
einen Spasmus des Sphinkter Oddi verur-
sachen, wodurch das Risiko fur bilidre Sto-
rungen sowie flr Pankreatitis oder einer
Symptomverstérkung einer bestehenden
Pankreatitis steigt. Daher muss Codein bei
Patienten mit Pankreatitis und Erkrankun-
gen der Gallenwege oder nach einer Chole-
zystektomie mit Vorsicht angewendet wer-
den.

Infolge der Kontraktion des Sphincter Oddi
koénnen herzinfarktéhnliche Symptome auf-
treten.

Risiken einer gleichzeitigen Anwendung von
Sedativa wie Benzodiazepine oder verwand-
ten Arzneimitteln

Die gleichzeitige Anwendung von Codicaps
mono zusammen mit Sedativa wie Benzo-
diazepine oder verwandten Arzneimitteln
kann zu Sedierung, Atemdepression, Koma
und Tod fuhren. Aufgrund dieser Risiken ist
die gleichzeitige Verschreibung mit Sedativa
auf die Patienten beschrankt, fir die keine
Therapiealternativen zur Verfligung stehen.
Wenn dennoch eine gleichzeitige Verschrei-
bung von Codicaps mono zusammen mit
Sedativa fUr notwendig erachtet wird, dann
sollte die niedrigste wirksame Dosis ver-
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wendet werden und die Behandlungsdauer
sollte so kurz wie méglich sein.

Die Patienten solliten engmaschig auf Anzei-
chen und Symptome von Atemdepression
und Sedierung Uberwacht werden. In diesem
Zusammenhang wird dringend empfohlen,
Patienten und ihre Bezugspersonen Uber diese
Symptome zu informieren (siehe Abschnitt 4.5).

CYP2D6-Metabolismus

Codein  wird durch das Leberenzym
CYP2D6 zu Morphin, seinem aktiven Meta-
boliten, umgewandelt.

Wenn bei einem Patienten ein Mangel an
diesem Enzym besteht oder er dieses gar
nicht besitzt, wird eine adaquate therapeu-
tische Wirkung nicht erreicht werden. Es
wird geschétzt, dass bis zu 7 % der kauka-
sischen Bevolkerung diesen Mangel auf-
weisen. Wenn der Patient jedoch ein exten-
siver oder ultraschneller Metabolisierer ist,
besteht ein erhdhtes Risiko, dass er selbst
bei Ublicherweise verschriebenen Dosen
die Nebenwirkungen einer Opioidvergiftung
entwickelt. Diese Patienten wandeln Codein
sehr rasch zu Morphin um, was héhere als
die zu erwartenden Morphin-Plasmaspiegel
zur Folge hat.

Allgemeine Symptome einer Opioidvergif-
tung umfassen Verwirrtheit, Somnolenz,
flache Atmung, enge Pupillen, Ubelkeit, Er-
brechen, Verstopfung und Appetitlosigkeit.
In schweren Fallen kdnnen auch die Symp-
tome einer Kreislauf- und Atemdepression
auftreten, was lebensbedrohlich und in sehr
seltenen Fallen tédlich sein kann.

Schatzungen fur die Pravalenz von ultra-
schnellen Metabolisierern in unterschied-
lichen Bevolkerungsgruppen sind im Fol-
genden zusammengefasst:

Bevolkerungsgruppe | Pravalenz %

Afrikaner/Athiopier |29 %

Afroamerikaner 3,4 % bis 6,5%

Asiaten 1,2 % bis 2%

Kaukasier 3,6 % bis 6,5 %
Griechen 6,0%

Ungarn 1,9%
Nordeuropaer 1% bis 2%

Schlafbezogene Atmungsstdérungen

Opioide kdénnen schlafbezogene Atemsto-
rungen, einschlieBlich zentraler Schlafap-
noe und schlafbezogener Hypoxamie, ver-
ursachen. Die Anwendung von Opioiden
geht mit einer dosisabhangigen Erhéhung
des Risikos fUr eine zentrale Schafapnoe
einher. Bei Patienten mit zentraler Schlaf-
apnoe sollte eine Reduzierung der Opioid-
gesamtdosis in Betracht gezogen werden.

Kinder mit eingeschrénkter Atemfunktion

Codein wird nicht empfohlen zur Anwen-
dung bei Kindern, deren Atemfunktion
maoglicherweise beeintrachtigt ist, einschliel3-
lich zum Beispiel durch neuromuskulare
Stérungen, schwere Herz- oder Atemwegs-
erkrankungen, Infektionen der oberen Atem-
wege oder Lungeninfektionen, Polytraumen
oder umfangreiche operative Eingriffe. Diese
Faktoren kénnen die Symptome einer Mor-
phinvergiftung verschlimmern.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Anwendung von Opioiden
mit anderen zentral dampfend wirksamen
Arzneimitteln wie Hypnotika oder Psycho-
pharmaka (Phenothiazine, wie z.B. Chlor-
promazin, Thioridazin, Perphenazin), Seda-
tiva (z. B. Benzodiazepine), Antihistaminika
(wie z.B. Promethazin, Meclozin), Antihy-
pertonika und Gabapentinoiden (Gabapen-
tin und Pregabalin) kann zu starker Sedie-
rung, Atemdepression, Hypotonie, Koma
oder Tod aufgrund einer additiven ZNS-
dampfenden Wirkung flhren. Die Dosis
sollte reduziert und die Dauer der gleich-
zeitigen Anwendung sollte begrenzt wer-
den (siehe Abschnitt 4.4).

Alkohol ist bei Behandlung mit Codicaps
mono zu meiden, da sich die psychomoto-
rische Leistungsféahigkeit wesentlich ver-
mindert (Uberadditive Wirkung der Einzel-
komponenten).

Unter trizyklischen Antidepressiva (Imipra-
min, Amitriptylin) sowie Opipramol kann
eine codeinbedingte Atemdepression ver-
starkt werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von MAO-
Hemmern, wie z.B. Tranylcypromin kann
es zu einer Verstarkung der zentralner-
vosen Wirkungen und zu anderen Neben-
wirkungen in nicht vorhersehbarem Aus-
maB kommen. Codicaps mono darf daher
erst zwei Wochen nach dem Ende einer
Therapie mit MAO-Hemmern angewendet
werden.

Die Wirkung von Schmerzmitteln wird ver-
starkt. Bei gleichzeitiger Anwendung mit
partiellen Opioidagonisten/-antagonisten wie
z.B. Buprenorphin, Pentazocin ist eine
Wirkungsabschwéchung von Codicaps
mono maglich.

Obwohl dies bisher fir Codicaps mono
nicht beschrieben wurde, kann es bei lan-
gerem und hochdosiertem Gebrauch von
Codein zusammen mit Paracetamol zu
einem Hoérverlust kommen.

Cimetidin und andere Arzneimittel, die den
Leberstoffwechsel beeinflussen, koénnen
die Wirkung von Codicaps mono verstar-
ken. Unter Morphinbehandlung wurde eine
Hemmung des Morphinabbaus mit kon-
sekutiv erhdhten Plasmakonzentrationen
beobachtet. Fir Codein ist eine solche
Wechselwirkung nicht auszuschlieBen.

Codein wird durch das Leberenzym CYP2D6
zu seinem aktiven Metaboliten Morphin
umgewandelt. Bei gleichzeitiger Gabe von
Codein und potenten CYP2D6-Inhibitoren
(Chinidin, Fluoxetin, Paroxetin oder Ser-
tralin) kann die antitussive Wirkung von
Codein inhibiert werden. Es gibt Hinweise,
dass dies ebenfalls flr die gleichzeitige Gabe
von Codein und Neuroleptika, Bupropion
oder Methadon gilt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Beim Menschen wurde eine Assoziation
zwischen Missbildungen des Respirations-
traktes und der Anwendung von Codein in

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

den ersten drei Monaten der Schwanger-
schaft festgestellt. Hinweise auf andere
Missbildungen liegen auch aus epidemiolo-
gischen Studien mit Narkoanalgetika, ein-
schlieBlich Codein vor. Codicaps mono
darf daher wéhrend der Schwangerschaft,
insbesondere wahrend der ersten drei Mo-
nate nur nach strenger Indikationsstellung
und sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung
angewendet werden.

Codein sollte mit Vorsicht in den letzten drei
Monaten der Schwangerschaft angewen-
det werden, da mdglicherweise ein Zusam-
menhang zwischen der Anwendung von
Codein und akuten Kaiserschnitten oder
Blutungen nach der Geburt besteht.

Bei nahender Geburt oder drohender Frih-
geburt ist eine Anwendung von Codicaps
mono kontraindiziert, da Codein die Pla-
zentaschranke passiert und beim Neuge-
borenen zu Atemdepression fihren kann.

Wenn Symptome einer Opioidtoxizitat auf-
treten, dann muss die Anwendung aller
Codein-haltigen Arzneimittel beendet und
alternativ sollten Nicht-Opioid-Analgetika
verordnet werden. Bei schweren Fallen einer
Opioidtoxizitat sollte die Verabreichung von
Naloxon in Betracht gezogen werden, um
die Auswirkungen umzukehren (siehe Ab-
schnitt 4.9).

Bei langerfristiger Einnahme von Codein
kann sich eine Opioidabhéangigkeit des
Feten entwickeln. Berichte Uber Entzugs-
symptome beim Neugeborenen nach wie-
derholter Anwendung von Codein im letzten
Trimenon der Schwangerschaft liegen vor.

Tierexperimentelle Studien haben eine
Reproduktionstoxizitat gezeigt (siehe Ab-
schnitt 5.3).

Stillzeit
Codein darf wahrend der Stillzeit nicht an-
gewendet werden (siehe Abschnitt 4.3).

Bei normalen therapeutischen Dosen kénnen
Codein und sein aktiver Metabolit in der
Muttermilch in sehr geringen Konzentra-
tionen vorhanden sein und es ist unwahr-
scheinlich, dass der gestillte Saugling nach-
teilig beeinflusst wird. Dennoch kdnnen bei
Frauen, die ultraschnelle Metabolisierer
(ultra-rapid metabolizer) vom CYP2D6 Pha-
notyp sind, hohere Konzentrationen des
aktiven Metaboliten Morphin in der Mutter-
milch vorkommen und in sehr seltenen Fal-
len kann dies zu Symptomen einer Opioid-
vergiftung beim S&ugling bis hin zum Tod
fuhren.

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Codein kann das Reaktionsvermdgen auch
bei bestimmungsgemaBem Gebrauch so weit
verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr, das Bedienen
von Maschinen, sowie das Austiben gefahr-
voller Tatigkeiten beeintrachtigt werden.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig: = 1/10

004192-75206-101
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Haufig: > 1/100 bis < 1/10

Gelegentlich: > 1/1000 bis < 1/100

Selten: > 1/10000 bis < 1/1000

Sehr selten: < 1/10000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht
abschétzbar

Erkrankungen des Nervensystems
Héaufig: Leichte Kopfschmerzen, leichte
Schlafrigkeit

Gelegentlich: Schlafstérungen

Nicht bekannt: Schwindelgefuhl

Erkrankungen des Ohrs und des Laby-
rinths
Gelegentlich: Ohrgerausche

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raumes und Mediastinums
Gelegentlich: Kurzatmigkeit

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Sehr haufig: Ubelkeit, unter Umstanden bis
zum Erbrechen (insbesondere zu Therapie-
beginn), Obstipation

Gelegentlich: Mundtrockenheit

Nicht bekannt: Abdominalschmerz, Pan-
kreatitis

Leber- und Gallenerkrankungen
Nicht bekannt: Funktionsstérung des
Sphinkter Oddi

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes

Gelegentlich: Pruritus, urtikarielles Exanthem
Selten: Schwere allergische Reaktionen
einschlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom

Allgemeine Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort
Sehr selten: Gewichtszunahme

Bei hoheren Dosen oder bei besonders
empfindlichen Patienten kénnen dosisab-
héngig die visuomotorische Koordination
und die Sehleistung verschlechtert sein.
Ebenfalls kénnen Atemdepression und Eu-
phorie auftreten.

Codein kann, insbesondere bei Einzeldo-
sen Uber 60 mg, den Muskeltonus der
glatten Muskulatur erhéhen.

Bei hohen therapeutischen Dosen und bei
Intoxikationen kénnen Synkopen und Blut-
druckabfall auftreten; bei Patienten mit vor-
bestehenden Lungenfunktionsstérungen
muss mit dem Auftreten von Lungendde-
men gerechnet werden.

Arzneimittelabhangigkeit

Die wiederholte Anwendung von Codicaps
mono kann, auch in therapeutischer Dosie-
rung, zu einer Arzneimittelabhangigkeit
fUhren. Das Risiko fiir eine Arzneimittelab-
hangigkeit kann je nach individuellen Risi-
kofaktoren des Patienten, Dosierung und
Dauer der Opioidbehandlung variieren (sie-
he Abschnitt 4.4).

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
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dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome

Das Charakteristische einer Uberdosierung
mit Codein ist die Atemdepression.
Weiterhin kénnen Somnolenz bis zu Stupor
und Koma sowie Erbrechen, Kopfschmer-
zen, Harn- und Stuhlverhalten, mitunter
auch Bradykardie und Blutdruckabfall auf-
treten. Gelegentlich treten, vor allem bei
Kindern, Krampfe auf.

Diese Symptome koénnen durch die gleich-
zeitige Einnahme von Alkohol oder zentral
dampfenden Arzneimitteln verstarkt werden.
In der Literatur wurde Uber einen Fall einer
Atemdepression mit letalem Ausgang be-
richtet.

Therapie

Als Antidot stehen Opiatantagonisten (z. B.
Naloxonhydrochlorid) zur Verflgung.

Nach deren Verabreichung ist eine engma-
schige Uberwachung notwendig, da die
Wirkdauer der Opiatantagonisten kurzer ist
als die des Codeins, so dass mit einem er-
neuten Auftreten der Ateminsuffizienz ge-
rechnet werden muss.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antitus-
siva, exkl. Kombinationen mit Expektoran-
zien, Opium-Alkaloide und Derivate, Codein
ATC-Code: RO5DA04

Codein ist ein Phenanthren-Alkaloid mit
opiatagonistischen Eigenschaften, das fru-
her aus Schlafmohn gewonnen wurde. Es
wirkt dosisabhangig zentral analgetisch
und antitussiv. Die Wirkungen werden zum
Teil Uber die Bindung an supraspinale Opiat-
rezeptoren (u-Rezeptoren) vermittelt, wobei
Codein eine auBergewdhnlich niedrige Affi-
nitdt zu den Opiatrezeptoren besitzt. Ein
Teil der Wirkungen wird Uber den Metaboli-
ten Morphin vermittelt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Codein wird nach oraler Gabe rasch resor-
biert, wobei die maximale Plasmakonzen-
tration nach etwa einer Stunde erreicht
wird.

Codein wird vorrangig in der Leber bei gro-
Ben interindividuellen Unterschieden meta-
bolisiert. Hauptmetaboliten im Plasma sind
Morphin, Norcodein sowie die Morphin-
und Codeinkonjugate, wobei die Konjugat-
konzentrationen wesentlich hoher als die
der Ausgangssubstanzen liegen.

Die Ausscheidung erfolgt im Wesentlichen
renal in Form der Morphin- und Codeinkon-
jugate; etwa 10% Codein werden unver-
andert renal ausgeschieden. Die Codein-
Eliminationshalbwertszeit liegt bei gesun-
den Erwachsenen bei 3 bis 5 Stunden, bei
bestehender Niereninsuffizienz verlangert
sie sich auf 9 bis 18 Stunden; auch im
Alter ist die Elimination von Codein ver-
langsamt.

Codein durchdringt die Plazentaschranke
und geht in den fetalen Kreislauf Uber. In
der Muttermilch werden nach hohen Code-
indosen pharmakologisch relevante Kon-
zentrationen erreicht.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

In-vitro- und in-vivo-Untersuchungen mit
Codein ergaben keine Hinweise auf ein mu-
tagenes Potential.

Langzeitstudien an Ratten und Méausen
ergaben keine Hinweise auf ein tumor-
erzeugendes Potential von Codein.

Tierexperimentelle Studien haben ein tera-
togenes Potential von Codein gezeigt. Dies
gilt bei Dosierungen deutlich Gber den the-
rapeutischen Dosierungen beim Menschen
(in etwa das 25- bis 207-fache der maxi-
malen oralen Tagesdosis beim Menschen
(2,9 mg/kg KG, basierend auf einen 70 kg
schweren Menschen)).

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Macrogol 4000

Macrogol 400

Glycerol 85 %

Gelatine

Mannitol-Sorbitol-Sorbitan-héhere Polyole-
Gemisch (0-6% /25-40% /20-30% /
12,5-19%)

Farbstoff: Eisenoxide und -hydroxide (E 172)

6.2 Inkompatibilitéaten

Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fir die Aufbewahrung
Nicht Gber 25°C lagern.

Den Blister im Umkarton aufbewahren, um
den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

WeiB, opake Blisterpackungen aus PVC/PE/
PVdC mit Aluminium-Papier-Verbundfolie

Packungen mit 10 und 20 Weichkapseln

Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

. INHABER DER ZULASSUNG

APONTIS PHARMA Deutschland GmbH &
Co. KG

Rolf-Schwarz-Schitte-Platz 1

40789 Monheim am Rhein

Telefon: 02173/8955-4949

Telefax: 02173/8955-4941

. ZULASSUNGSNUMMER

6253882.00.00



http://www.bfarm.de

Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels/SPC)

Codicaps® mono 30 mg Weichkapseln

\ APONTIS

PHARMA

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
01. Juni 1999

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 06. Mai 2013

10. STAND DER INFORMATION
Februar 2025

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

004192-75206-101
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