ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Paracodin - Tropfen
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 g (= 20 Tropfen) enth&lt 10 mg Dihydrocodeinhytowanid, entsprechend 8,3 mg
Dihydrocodein.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:
Natrium: 0,55 mgpro1g
Benzoesaure: 2mgprolg

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandtedlehe Abschnitt 6.1

3. DARREICHUNGSFORM
LOsung

Klare, braune Losung

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Zur Kurzzeitanwendung:
Zur symptomatischen Behandlung des Reizhustensdduktiver Husten).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Bei Reizhusten ist die Dosierung je nach AuspragumgHustenfrequenz- und —starke dem
Krankheitsbild innerhalb der vorgegebenen Dosiesgrngnzen entsprechend der nachfolgenden
Tabelle anzupassen:

Alter (Jahre) Durchschnittl. Tagesdosis (Tropfen)
Korpergewicht (kg)

Kinder 16 - 20 4 — 8 Tropfen 3 mal taglich

4-6 (entsprechend 6 - 12 mg
Dihydrocodeinhydrorhodanid pro Tag)

Kinder 20 - 27 8 Tropfen 3 mal taglich

6-9 (entsprechend 12 mg
Dihydrocodeinhydrorhodanid pro Tag)

Kinder 27 — 38 8 — 16 Tropfen 3 mal taglich

9-12 (entsprechend 12 — 24 mg
Dihydrocodeinhydrorhodanid pro Tag)

Jugendliche ab 1238 - 65 16 — 48 Tropfen 3 mal taglich

und Erwachsene (entsprechend 24 - 72 mg
Dihydrocodeinhydrorhodanid pro Tag)




Spezielle Dosierungsanweisungen

Bei alteren Patienten, bei Patienten mit terminbliereninsuffizienz und bei Dialysepatienten ist
die Elimination von Dihydrocodein verlangsamt; dakell das Dosierungsintervall verlangert
werden (siehe Abschnitt 4.4).

Art der Anwendung:
Paracodin Tropfen sind gebrauchsfertig und konfasis,erforderlich, auch vermischt mit Speisen
und Getranken eingenommen werden.

Dauer der Anwendung:

Die Behandlung mit Paracodin sollte nicht langereaahige Tage dauern. Die Dauer der
Anwendung bestimmt der Arzt. Sie ist abhangig voenl&uf der Erkrankung. Bei
persistierendem Husten lber einen Zeitraum voreldalg 3 Wochen sollte eine diagnostische
Abklarung erfolgen (siehe Abschnitt 4.4).

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder eim&m in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile

Asthma bronchiale sowie akuter Asthmaanfall

Ateminsuffizienz, Atemdepression

Koma

drittes Trimenon der Schwangerschaft

Stillzeit

Kinder unter 4 Jahren

drohende Fehlgeburt

gleichzeitige Anwendung von Monoaminooxidase-Henm{&AO - Hemmern z.B.
Monclobemid) bzw. eine Anwendung innerhalb von zWeichen nach deren Absetzen

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen fiirid Anwendung

Paracodin wird, wie auch andere Opioide, nicht emigi
- in den ersten vier Monaten der Schwangerschaft

bei chronischer Verstopfung, entziindlichen odetrak8ven Magen/Darmerkrankungen,
bei Gallenwegserkrankungen bzw. nach Gallenblasgatipnen
bei eingeschrankter Leberfunktion
bei Phdochromozytom
bei Miktionsbeschwerden (z.B. Prostatahypertrophie)
bei Engwinkelglaukom
bei Abhéangigkeit von Opioiden
bei Bewusstseinsstorungen
bei eingeschrankter Atemfunktion und akuter Atenndsgion (COPD)
bei Kopfverletzungen, Zustadnden mit erhéhtem Hiuclr
bei Hypotension bei Hypovolamie
bei Patienten mit anamnestischen Alkohol- und Dnpgeblemen
bei schwerem Cor pulmonale
bei Hypothyreose

Risiken einer gleichzeitigen Anwendung von sedidegnArzneimitteln wie Benzodiazepine oder
verwandte Arzneimitteln:

Die gleichzeitige Anwendung von Paracodin und sediden Arzneimitteln wie Benzodiazepine
oder verwandten Arzneimitteln kann zu Sedierungnitepression, Koma und Tod flhren.
Aufgrund dieser Risiken ist die gleichzeitige Vénssbung mit diesen sedierenden Arzneimitteln
nur bei den Patienten angebracht, fur die es kdteenativen Behandlungsmdglichkeiten gibt.
Wenn dennoch eine gleichzeitige Verschreibung vema&din zusammen mit Sedativa als



notwendig erachtet wird, muss die niedrigste winksdosis verwendet werden und die Dauer der
Behandlung muss so kurz wie mdglich sein.

Die Patienten mussen engmaschig auf Anzeichen ymgpt®me einer Atemdepression und
Sedierung Uberwacht werden. In diesem Zusammenhizdgiringend empfohlen, Patienten und
deren Bezugspersonen dariber zu informieren asé @gmptome zu achten (siehe Abschnitt 4.5).

Bei Patienten mit bestehendem Anfallsleiden musadedin mit Vorsicht angewendet werden und
die Therapie Uberwacht werden.

Bei produktivem Husten mit erheblicher Schleimpiktehn ist die antitussive Behandlung mit
Paracodin nur unter strenger Nutzen/Risikoabwagumagmit besonderer Vorsicht durchzufthren.

Zu Beginn der Behandlung muss die individuelle Reakdes Patienten auf das Arzneimittel
kontrolliert werden, um eventuelle relative Ubelidasngen schnell erkennen zu kénnen. Dies gilt
insbesondere  fur &ltere Patienten, bei eingescte@nkNierenfunktion und bei
Atemfunktionsstérungen (Gefahr des Lungenddems).

Die Behandlung von Patienten mit Zustand nach Clgstektomie muss mit Vorsicht erfolgen.
Infolge der Kontraktion des Sphinkter Oddi kénnesrzZinfarktédhnliche Symptome sowie eine
Symptomverstarkung bei bestehender Pankreatitiseterh.

Gewobhnungseffekte:

Dihydrocodein hat ein Abh&ngigkeitspotential. Beiderem Gebrauch entwickeln sich Toleranz
sowie physische und psychische Abhéngigkeit. Egebegine Kreuztoleranz zu anderen Opioiden.
Entzugserscheinungen kdnnen auftreten und sichstemgerter Erregbarkeit, Angst, Nervositéat,
Schlaflosigkeit, Hyperkinesien, Tremor und gastestinalen Symptomen auf3ern. Langsames
Ausschleichen zur Vermeidung von Entzugssymptorseddshalb nach langerer Anwendung
angezeigt. Aufgrund des Abhéangigkeitspotentials Ddrydrocodein ist eine langerfristige
Anwendung von Paracodin zur symptomatischen Bebagdion Reizhusten nicht sinnvoll. Bei
vorbestehender Abhangigkeit von Suchtmitteln satbeodin mit Vorsicht angewendet werden.
Paracodin wird von Heroinabhdngigen als Ersatzbietifachtet.

Auch Abhéngige von Alkohol und Sedativa neigen zadidrauch und Abhangigkeit von
Dihydrocodein.

Patienten, die mit Paracodin Tropfen behandelt ererdollen wéahrend dieser Zeit auf den Genuss
alkoholischer Getranke verzichten.

Paracodin Tropfen enthalteBlycerol: Bei Anwendung von Glycerol in hohen Dosen kdnnen
Kopfschmerzen, Magenbeschwerden (MagenverstimmumdjDurchfall auftreten.

Da die Anwendung von Paracodin bei Asthma bronehkantraindiziert ist, muss besonders
beachtet werden, dass chronischer Husten bei Kind&ufig ein frihes Symptom von Asthma
bronchiale sein kann. Zur Dampfung dieser Hustdémngale ist Paracodin nicht geeignet.

Bei persistierendem Husten Uber einen Zeitrauml&oger als 3 Wochen soll eine diagnostische
Abklarung erfolgen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und songge Wechselwirkungen

Paracodin soll nicht gleichzeitig oder binnen 14gfia nach Beendigung der Therapie mit
Antidepressiva vom MAO-Typ angewendet werden, dakuigen auf das Zentralnervensystem
wie Erregungszustande, hohes Fieber sowie Verangemnu von Atmungs- und
Kreislauffunktionen méglich sind.

Sedativa wie Benzodiazepine oder verwandte ArzrtEmi



Die gleichzeitige Anwendung von Opioiden zusammeit sedierenden Arzneimitteln wie
Benzodiazepine oder verwandte Arzneimitteln mit p#mder Wirkung auf das
Zentralnervensystem (z.B. Psychopharmaka) erhéhtRisiko von Sedierung, Atemdepression,
Koma und Tod aufgrund einer additiven ZNS-dampfen@érkung. Die Dosis und Dauer der
gleichzeitigen Anwendung muss begrenzt werden ésfddschnitt 4.4).

Paracodin vermindert zusammen mit Alkohol die psyabtorische Leistungsfahigkeit starker als
die Einzelkomponenten.

Die gleichzeitige Anwendung von AntihistaminikaBzMeclozin) kann zu einer Verstarkung der
sedierenden und atemdepressiven Wirkung flhren.

Durch tricyclische Antidepressiva (z.B. Imiprami@pipramol, Amitriptylin) kann eine
Paracodin-bedingte Minderung der Atmung verstasktden.

Die Wirkung von Schmerzmitteln wird verstarkt. Besnte stark wirksame Schmerzmittel wie
z.B. Buprenorphin, Pentacozin (sogenannte partiefgidagonisten/-antagonisten) kdnnen die
Wirkung von Paracodin abschwéachen.

Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass Cimeftidinandere Arzneistoffe (z.B. Chinidin,
Fluoxetin) die den Leberstoffwechsel beeinflusske,Wirkung von Paracodin verstarken. Unter
Morphinbehandlung wurde eine Hemmung des Morphiaabbmit in der Folge erhohten

Plasmakonzentrationen beobachtet. Fir Dihydrocodisin eine solche Wirkung nicht

auszuschlieRen.

4.6 Fertilitét, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Ausreichende Erfahrungen in der Anwendung am Messdiegen nicht vor, schwach teratogene
Wirkungen von Paracodin kdnnen daher nicht ausdessdn werden. Ein signifikantes
Verhdltnis zwischen der Einnahme von Codein in eesten vier Monaten der Schwangerschaft
und dem Auftreten von Deformationen des Respiratraktes wurden festgestellt. Daher mussen
bei einer Behandlung mit Paracodin in der Schwaupaft, insbesondere in der
Frihschwangerschaft, Nutzen und Risiko einer Therapsonders sorgfaltig abgewogen werden.
Weiters wurden Entzugssymptome bei Neugeboreneanddutter im letzten Trimenon Codein
einnahmen, beobachtet.

Bei unmittelbar bevorstehendem Geburtstermin odehahder Fehlgeburt darf Paracodin nicht

angewendet werden, da Dihydrocodein und dessere 8S&zPlazentaschranke passieren und bei
Neugeborenen zu Atemdepression fiihren konnen. Neuvgee sind gegenlber Opiaten

besonders empfindlich.

Stillzeit

Dihydrocodein und dessen Salze gehen in die Muifighmiber, sodass gestillte Sauglinge
Dihydrocodein-Wirkungen zeigen. Paracodin darf daheler Stillzeit nicht angewendet werden.
Falls die Behandlung mit Paracodin wahrend derz8iil erforderlich ist, muss das Stillen
unterbrochen werden (siehe Abschnitt 4.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaGebrauch das Reaktionsvermégen so
weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktivenngdiime am StraRenverkehr, zum Bedienen von
Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Haltripggihtigt wird. Dies gilt in verstarktem



MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol oder Medikamentedie ihrerseits das
Reaktionsvermdégen beeintrachtigen kénnen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Darstellung der Nebenwirkungen wurden fotgeHaufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig  %1/10)

Haufig £1/100, <1/10)
Gelegentlich  $1/1.000, <1/100)
Selten £1/10.000, <1/1.000)

Sehr selten (<1/10.000)
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der veldféigen Daten nicht
abschatzbar)

Psychiatrische Erkrankungen:
Sehr selten: Euphorie

Erkrankungen des Nervensystems:

Haufig: leichte Kopfschmerzen, leichte Schiafrigk8chwindelgefihl, Somnolenz
Gelegentlich: Schlafstérungen

Augenerkrankungen:

Sehr selten: Funktionsstérungen der Augen z.B. ilimsd Skotom
Herzerkrankungen:

Sehr selten: Kreislaufversagen, Angina pectoris

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Idtians:

Gelegentlich: Beeintrachtigung der Atmung (Dyspnatemdepression)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:

Sehr haufig: Ubelkeit u.U. bis zum Erbrechen (isslmglere zu Therapiebeginn),
Obstipation, Magen-Darm-Beschwerden

Gelegentlich: Mundtrockenheit

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:

Gelegentlich: allergische Reaktionen wie z.B. Rasrund urtikarielles Exanthem
Selten: Schwere allergische Reaktionen einsciidietevens-Johnson-Syndrom,

Quincke-Odeme

Bei hoheren Dosen oder bei besonders empfindlilagienten kdnnen dosisabhangig die
Fahigkeit zur optischen Fixierung von Gegenstar{dismomotorische Koordination) und die
Sehleistung verschlechtert sein.

Dihydrocodein kann, insbesondere bei Einzeldosesr 8 mg, den Muskeltonus der glatten
Muskulatur, z.B. Darmmuskulatur, Harnblasenmusku|agrhohen.

Bei hohen therapeutischen Dosen und bei Vergifmrigennen Synkopen und Blutdruckabfall
auftreten, bei Patienten mit vorbestehenden Lungpaibnsstérungen muss mit dem Auftreten
von Lungenddemen gerechnet werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen naetzdlassung ist von grofRer Wichtigkeit. Sie
ermoglicht eine kontinuierliche Uberwachung deszdntRisiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.




Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefarpiten Verdachtsfall einer Nebenwirkung
Uber das nationale Meldesystem anzuzeigen:

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website:http://www.basg.gv.atnzuzeigen

4.9 Uberdosierung

Symptome:
Bei Uberdosierung mit Paracodin kdénnen charakisciserweise vor allem eine ausgepragte

Atemdepression sowie folgende andere einer Morghgiftung vergleichbaren Symptome
auftreten: Bewusstseinseinschrankungen (SomnadBoppr bis hin zum Koma), meist verbunden
mit Miosis, oft mit Erbrechen, Kopfschmerzen, Hatmd Stuhlverhaltung, Cyanose, Hypoxie,
kalte Haut, Skelettmuskel- Tonusverlust und Areédsommen vor, manchmal Bradykardie und
Blutdruckabfall, gelegentlich, vor allem bei KindeKrampfe.

Therapie der Uberdosierung:

Die Wirkung von Paracodin kann mit Opiatantagomistée z.B. Naloxon, aufgehoben werden.
Die Gabe von Naloxon muss wiederholt werden, daMikungsdauer von Paracodin langer ist
als die von Naloxon. Wenn Naloxon nicht eingesetatden kann, sind symptomatische
Mafnahmen, vor allem stabile Seitenlagerung, Beagnund Schockbehandlung, indiziert. Ferner
kdnnen MalRnahmen zum Schutz von Warmeverlustezumdolumentherapie erforderlich
werden. Die weiteren Mdglichkeiten zur BehandluimggeVergiftung mit Paracodin richten sich
nach dem Ausmald und Verlauf sowie den Krankheitbeei.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1. Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Opioidalkaloideerilvate
ATC-Code: RO5DA

Dihydrocodein und dessen Salze sind Phenanthrealditie mit opiatagonistischen
Eigenschaften. Sie wirken antitussiv und zentralgetisch. Beide Wirkungen kommen teilweise
Uber den Metaboliten Dihydromorphin zustande.

5.2. Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Dihydrocodeinhydrogentartrat und Dihydrocodeinhyboalanid werden nach oraler Applikation

rasch zu 90 % resorbiert. Die relative Bioverfudgeétrbeider Substanzen liegt aufgrund eines
ausgepragten First-pass-Effektes nur bei 21 %.

Metabolismus

Hauptmetaboliten im Plasma sind unkonjugierteskargungiertes Dihydrocodein: Nach
einmaliger Gabe von Dihydrocodein wurden innerhvalb 25 Stunden folgende Metabolite
ausgeschieden:

31 % als Dihydrocodein

28 — 31 % als Dihydrocodein-6-konjugat

Weitere Metaboliten waren:



16 — 20 % Nordihydrocodein

5 — 6 % Nordihydrocodein-6-konjugat

1 — 8 % Dihydromorphin-3 oder 6-konjugat
0,1 — 0,5 % Dihydromorphin

Elimination

Die Ausscheidung erfolgt vor allem renal in Fornn genannten Metaboliten. Die
Eliminationshalbwertszeit liegt bei gesunden Erveaeten zwischen 3,3 und 5,8 Stunden. Bei
Patienten mit Niereninsuffizienz ist die Eliminatigerlangert.

Schwangerschaft und Stillzeit
Dihydrocodein und dessen Salze treten in den fetateislauf Uber.

In der Muttermilch werden nach Einnahme von Dihyaaein und dessen Salzen
pharmakologisch relevante Konzentrationen erreicht.

5.3. Préklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat

Préklinische Untersuchungen zur akuten Toxizitatenschiedenen Tierspezies (Maus, Ratte,
Kaninchen) zeigten initial Sedierung und Muskels&ble, spater gesteigerte Reflexaktivitat und
Krampfe.

Chronische Toxizitat / Subchronische Toxizitat
Untersuchungen zur chronischen und subchronischeizitat liegen nicht vor.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potential

Untersuchungen zum mutagenen sowie tumorerzeugdtmtential liegen fur Dihydrocodein und
dessen Salze nicht vor. In-vitro und in-vivo Untetsungen mit der strukturverwandten Substanz
Codein ergaben keine Hinweise auf ein mutagenemnBak In Langzeitstudien mit Codein an
Mausen und Ratten zeigten sich keine kanzerogenguigen.

Reproduktionstoxizitat

Reproduktionstoxikologische Untersuchungen mit @ilmgodein und dessen Salzen liegen nicht
vor. Aus tierexperimentellen Studien mit dem stkerwandten Codein  zur
Reproduktionstoxizitat liegen Hinweise auf ein tegenes Potential vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Benzoesaure (E 210)
Saccharin-Natrium
Glycerol (E 422)
Zuckercouleur (E 150)
Natriumchlorid
Thymianaroma
Eukalyptusaroma
gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend



6.3 Dauer der Haltbarkeit

5 Jahre
Nach Anbruch der Packung: 3 Monate

6.4 Besondere Vorsichtsmaflinahmen fir die Aufbewahng

Nicht Gber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Braunglasflaschchen mit Tropfeinsatz und Schrawdovduss zu 15 g und zu 30 g Lésung.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrafdden Verkehr gebracht.

6.6. Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Beseitigy

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmateiiglentsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Teofarma S.r.l.

Via F. lli Cervi, 8

27010 Valle Salimbene

Italien

8. ZULASSUNGSNUMMER

8.202

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 25. J&nner 1955
Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: &Briar 2014

10. STAND DER INFORMATION
07.2018
REZEPTPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT

Suchtgift, Abgabe auf Rezept, wiederholte Abgalrbéaten, apothekenpflichtig.



