Wichtige Hinweise zu Opioiden wie Codein Knoll

e Abhangigkeit und Missbrauch: Bei wiederholter Anwendung von Opioiden wie Codein Knoll
kann es zu Gewohnung und physischer und/oder psychischer Abhangigkeit sowie Missbrauch
kommen.

e Atemprobleme: Bei Anwendung von Codein Knoll kann Ihre Atmung bedrohlich langsam oder
flach werden und der Blutdruck fallt méglicherweise ab. Falls dies der Fall ist, wenden Sie sich
an lhren Arzt bzw. Ihre Arztin.

¢ Gleichzeitige Anwendung mit Alkohol oder anderen Arzneimitteln: Die gleichzeitige
Anwendung von Codein Knoll mit Alkohol oder Arzneimitteln, die Sie schlafrig machen kdnnen,
erhoht das Risiko des Auftretens gefahrlicher Nebenwirkungen, die todlich sein kénnen.

e Unbeabsichtigte Anwendung: Die versehentliche Anwendung von Codein Knoll, insbesondere
bei Kindern, kann zu einer tédlichen Uberdosierung fihren.

e Schwangerschaft: Die langere Anwendung von Codein Knoll wahrend der Schwangerschaft
kann bei Inrem neugeborenen Kind Entzugssymptome auslosen, die lebensbedrohlich sein
kdénnen, wenn sie nicht erkannt und behandelt werden.

Fir weitere Informationen konsultieren Sie die Rubrik «Wann ist bei der Anwendung von Codein Knoll
Vorsicht geboten?».

Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen.

Dieses Arzneimittel ist lhnen personlich verschrieben worden und Sie diirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Codein Knoll®, Tabletten

Viatris Pharma GmbH

Was ist Codein Knoll und wann wird es angewendet?

Codein Knoll ist ein Hustenmittel, welches eine hemmende Wirkung auf das Hustenzentrum hat, wodurch
Haufigkeit und Starke der Hustenstdsse vermindert werden.

Codein Knoll wird auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin bei der Behandlung von trockenem
Reizhusten verwendet.

Codein Knoll sollte nicht an Personen verabreicht werden, die zu Arzneimittelmissbrauch neigen.
Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.
Wann darf Codein Knoll nicht eingenommen werden?
Codein Knoll darf nicht angewendet werden:
o falls Ihre Atmung eingeschrankt ist;

o falls Sie eine Erkrankung haben, bei welcher eine Dampfung des Atemzentrums vermieden werden
muss (z.B. bestimmte Gehirnerkrankungen);

o falls Sie auf den Wirkstoff Codein allergisch reagieren;
o falls Sie von Codein und &hnlichen Substanzen abhangig sind oder es friher waren;

o falls Sie bekanntermassen ein «ultraschneller Metabolisierer» sind, also Codein sehr schnell in
Morphin umwandeln, da in diesem Fall ein héheres Risiko fir schwerwiegende Nebenwirkungen
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besteht;

o von stillenden Frauen, da Codein in die Muttermilch tibergeht und dem Saugling schaden kann
(siehe auch «Darf Codein Knoll wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen
werden?»);

e von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren.
Wann ist bei der Einnahme von Codein Knoll Vorsicht geboten?
Informieren Sie Ihren Arzt oder Ihre Arztin vor der Einnahme von Codein Knoll, falls Sie an Epilepsie leiden.

Bei chronischer Verstopfung sollte Codein Knoll nicht tiber einen langeren Zeitraum angewendet werden.

Gewdbhnung, Abhédngigkeit und Sucht
Dieses Arzneimittel enthalt das Opioid Codein. Es kann abhangig und/oder slichtig machen.

Die wiederholte Anwendung von Opioiden kann dazu flhren, dass das Arzneimittel weniger wirksam wird
(Sie gewdhnen sich daran, was als Toleranz bezeichnet wird). Die wiederholte Anwendung von Codein
Knoll kann auch zu Abhangigkeit, Missbrauch und Sucht flhren, was eine Iebensbedrohliche
Uberdosierung zur Folge haben kann. Das Risiko dieser Nebenwirkungen kann mit einer héheren Dosis
und einer langeren Anwendungsdauer steigen.

Abhangigkeit oder Sucht kdnnen dazu fuhren, dass Sie das Gefuhl haben, nicht mehr kontrollieren zu
kdonnen, wie viel von dem Arzneimittel Sie einnehmen oder wie oft Sie es einnehmen.

Das Risiko, abhangig oder stichtig zu werden, ist von Person zu Person unterschiedlich. Sie kénnen ein
grosseres Risiko haben, von Codein Knoll abhangig oder suchtig zu werden, wenn:

e Sie oder ein Familienmitglied schon einmal Alkohol, verschreibungspflichtige Arzneimittel oder
illegale Drogen missbraucht haben oder davon abhangig waren («Suchty).

e Sie Raucher sind.

e Sie schon einmal psychische Probleme hatten (Depression, Angststérung oder
Personlichkeitsstérung) oder wegen einer anderen psychischen Erkrankung von einem Psychiater
behandelt worden sind.

Wenn Sie wahrend der Einnahme von Codein Knoll eines der folgenden Anzeichen bemerken, kénnte dies
ein Hinweis darauf sein, dass Sie abhangig oder stichtig geworden sind.

e Sie nehmen das Arzneimittel langer ein als von lhrem Arzt empfohlen.
e Sie nehmen mehr als die empfohlene Dosis ein.

e Sie haben moglicherweise das Gefuhl, dass Sie lhr Arzneimittel weiter einnehmen muissen, auch
wenn es lhren Husten nicht lindert.

e Sie wenden das Arzneimittel aus anderen Grunden an als den Grinden, wegen denen es lhnen
verschrieben wurde, z.B. «um ruhig zu bleiben» oder «um zu schlafen».

e Sie haben mehrere erfolglose Versuche unternommen, die Anwendung des Arzneimittels zu
beenden oder zu kontrollieren.

¢ Wenn Sie das Arzneimittel nicht einnehmen, fiihlen Sie sich unwohl und Sie fiihlen sich besser,
wenn Sie das Arzneimittel wieder einnehmen («Entzugserscheinungeny).

Wenn Sie eines oder mehrere dieser Anzeichen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, um den besten
Behandlungsweg fiir Sie zu besprechen, einschliesslich der Frage, wann es am besten ist, die Einnahme
zu beenden, und wie Sie die Einnahme sicher beenden kénnen.

Atemprobleme

Bei Anwendung von Codein Knoll kann lhre Atmung bedrohlich langsam oder flach werden
(Atemdepression) und der Blutdruck fallt mdglicherweise ab. Es kann sein, dass lhr Bewusstsein
vermindert ist, Sie sich schlafrig fihlen oder Sie sich einer Ohnmacht nahe fiihlen. Falls dies der Fall ist,
wenden Sie sich an Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin.
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Schilafbezogene Atmungsstérungen

Codein Knoll kann schlafbezogene Atemstérungen wie Schlafapnoe (Atemaussetzer wahrend des Schlafs)
und schlafbezogene Hypoxamie (niedriger Sauerstoffgehalt des Blutes) verursachen. Zu den Symptomen
konnen Atemaussetzer wahrend des Schlafs, nachtliches Erwachen wegen Kurzatmigkeit,
Durchschlafstérungen oder Ubermassige Schlafrigkeit wahrend des Tages gehdren. Wenn Sie selbst oder
eine andere Person diese Symptome beobachten, wenden Sie sich an Ihren Arzt bzw. lhre Arztin. Ihr Arzt
bzw. lhre Arztin wird eine Verringerung der Dosis in Betracht ziehen.

Unbeabsichtigte Anwendung

Die versehentliche Anwendung von Codein Knoll, insbesondere bei Kindern, kann zu einer todlichen
Uberdosierung flihren. Codein Knoll muss fir Kinder unzuganglich aufbewahrt werden und angebrochene
oder nicht verwendete Dosiereinheiten missen ordnungsgemass entsorgt werden.

Schwangerschaft

Die langere Anwendung von Codein Knoll wahrend der Schwangerschaft kann bei lhrem neugeborenen
Kind Entzugssymptome auslésen (neonatales Opioidentzugssyndrom), die lebensbedrohlich sein kénnen,
wenn sie nicht erkannt und behandelt werden. Wenn Sie schwanger sind oder es werden mdchten,
informieren Sie lhren Arzt oder lhre Arztin. Er/Sie wird tiber die Anwendung von Codein Knoll entscheiden.

Nebenniereninsuffizienz

Schwache, Midigkeit, Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen oder niedriger Blutdruck kénnen Symptome
daflr sein, dass die Nebennieren zu wenig des Hormons Kortisol produzieren; es kann erforderlich sein,
dass Sie eine Hormonerganzung erhalten.

Verminderte Sexualhormone und erhéhtes Prolaktin

Die Langzeitanwendung von Opioiden kann erniedrigte Sexualhormon-Spiegel und erhéhte Spiegel des
Hormons Prolaktin verursachen. Bitte kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn Symptome wie verminderte Libido,
Impotenz oder das Ausbleiben der Menstruation (Amenorrhoe) auftreten.

Bauchschmerzen/Entziindung der Bauchspeicheldriise

Wenden Sie sich an Ihren__Arzt, wenn bei lhnen starke Schmerzen im Oberbauch, die mdglicherweise in
den Ricken ausstrahlen, Ubelkeit, Erbrechen oder Fieber auftreten, da dies Symptome sein kdnnten, die
mit einer Entzlindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis) und des Gallengangsystems in Verbindung
stehen.

Einnahme von Codein Knoll mit anderen Arzneimitteln

Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt oder lhrer Arztin, bevor Sie Codein Knoll zusammen mit anderen,
insbesondere den folgenden Arzneimitteln, anwenden.

Die gleichzeitige Anwendung von Codein Knoll mit Alkohol, Arzneimitteln, die Sie schlafrig machen kénnen
(z.B. Schlaftabletten, Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie, Nervenschmerzen oder Angstzustanden,
manche Arzneimittel gegen allergische Reaktionen (Antihistaminika) oder Beruhigungsmittel wie z.B.
Benzodiazepine), erhdht das Risiko des Auftretens gefahrlicher Nebenwirkungen, die toédlich sein kénnen.
Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin Uber alle Arzneimittel, die Sie einnehmen, und befolgen Sie
genau die Dosisempfehlungen Ihres Arztes bzw. Ihrer Arztin.

Das Risiko von Nebenwirkungen erhoht sich, wenn Sie Codein Knoll gleichzeitig mit Antidepressiva
einnehmen (wie Citalopram, Duloxetin, Escitalopram, Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin, Sertralin,
Venlafaxin, Amitriptylin, Clomipramin, Imipramin, Nortriptylin). Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn bei
Ihnen die folgenden Symptome auftreten: Veranderungen des Bewusstseinszustands (z.B. Unruhe,
Halluzinationen, Koma), schneller Herzschlag, instabiler Blutdruck, Fieber, Verstarkung von Reflexen,
beeintrachtigte Koordination, Muskelsteifheit, gastrointestinale Symptome (z.B. Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall).
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Vorsicht ist geboten, wenn Codein Knoll zusammen mit Cimetidin (ein Mittel gegen Magenubersduerung)
eingenommen wird. Cimetidin kann mit Codein Knoll interagieren, wodurch die Wirkung gegenseitig
verstarkt wird und Nebenwirkungen vermehrt und starker auftreten kénnen.

Falls Sie ohne es zu wissen ein sogenannter «ultraschneller Metabolisierer» sind, kénnen bei lhnen
schwerwiegende Nebenwirkungen auftreten. Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bei sich
bemerken, beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels und holen Sie sofort arztlichen Rat ein.

e Langsame oder flache Atmung
e Verwirrtheit

e Schlafrigkeit

e enge Pupillen

e Ubelkeit oder Erbrechen

e Verstopfung

e Appetitlosigkeit

Bei lang bestehendem, immer wiederkehrendem, hartnackigem Husten oder bei Behandlungsmisserfolg
sollte vor der weiteren Verwendung dieses Arzneimittels der Arzt oder die Arztin konsultiert werden.

Bitte nehmen Sie Codein Knoll erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt oder lhrer Arztin ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Gallenwegserkrankung oder einer Entziindung der Bauchspeicheldriise
leiden.

Nach einer kirzlich erfolgten Magen- oder Darmoperation nehmen Sie Codein Knoll bitte nur nach
Rucksprache mit lnrem Arzt oder Ihrer Arztin ein.

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge und
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen. Dies gilt in verstdrktem Masse bei gleichzeitiger Einnahme von
Alkohol.

Laktose

Bitte nehmen Sie Codein Knoll erst nach Riicksprache mit lnrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin, wenn Sie

e Gabapentin oder Pregabalin zur Behandlung von Epilepsie oder Nervenschmerzen (neuropathische
Schmerzen) einnehmen,

o an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden.

Darf Codein Knoll wdhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen
werden?

Das Praparat darf wahrend oder vor einer geplanten Schwangerschaft nur auf ausdriickliche Anordnung
Ihres Arztes oder lhrer Arztin eingenommen werden. Die langere Anwendung von Codein Knoll wahrend
der Schwangerschaft kann bei |hrem neugeborenen Kind Entzugssymptome auslésen (neonatales
Opioidentzugssyndrom), die lebensbedrohlich sein kénnen, wenn sie nicht erkannt und behandelt werden.
Wenn Sie schwanger sind oder es werden mochten, informieren Sie Ihren Arzt oder lhre Arztin. Er/Sie wird
uber die Anwendung von Codein Knoll entscheiden.

Stillende Mitter dirfen Codein Knoll nicht einnehmen, da Codein in die Muttermilch Gbergeht und dem
Saugling schaden kann.

Wie verwenden Sie Codein Knoll?
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Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin setzt die fiir Sie geeignete Dosierung fest. Die nachfolgenden Dosierungsangaben
sind nur als Hinweis zu betrachten. Eine Dosisanderung oder ein Absetzen der Behandlung sollte ohne
vorherige Ruckfrage beim Arzt oder bei der Arztin nicht vorgenommen werden.

Erwachsene: in der Regel 1-3 x 1 Tablette pro 24 Stunden.

Kinder und Jugendliche: Kinder und Jugendlichen unter 18 Jahren dirfen Codein Knoll nicht einnehmen
(siehe auch «Wann darf Codein Knoll nicht angewendet werden?»).

Die Tabletten mit etwas Flussigkeit nach dem Essen einnehmen. Es sollten nie mehr als 2 Tabletten auf
einmal eingenommen werden, und die Tagesdosis ist auf 4 Tabletten zu beschranken.

Codein Knoll sollte nur so lange angewendet werden, wie es nétig ist, um Ihre Beschwerden zu lindern.

Wenn Sie eine gréssere Menge von Codein Knoll angewendet haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung mit Codein Knoll kann eine Gehirnerkrankung (bekannt als toxische
Leukenzephalopathie) ausldsen.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Codein Knoll haben?

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Codein Knoll auftreten.

Sehr haufig (betrifft mehr als 1 von 10 Behandelten)

Ubelkeit (bis zum Erbrechen, insbesondere zu Therapiebeginn), Verstopfung.

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)
Leichte Kopfschmerzen, leichte Schlafrigkeit (Lethargie).

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

Juckreiz, Hautrétung, Hautausschlag, Mundtrockenheit, bei hoherer Dosierung oder besonders
empfindlichen Patienten: Schlafstérungen, Kurzatmigkeit.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten)

Schwere allergische Reaktionen einschliesslich Stevens-Johnson-Syndrom (schwere allergische
Hautreaktion).

Héaufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfligbaren Daten nicht abgeschétzt werden)

Arzneimittelabhangigkeit, Atemprobleme (Atemdepression), Atemaussetzer im Schlaf (Schlafapnoe),
Symptome im Zusammenhang mit einer Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) und des
Gallengangsystems (ein Problem, das einen Schliessmuskel im Darm betrifft und als Funktionsstorung des
Sphinkter Oddi bezeichnet wird), wie starke Schmerzen im Oberbauch, die mdglicherweise in den Riicken
ausstrahlen, Ubelkeit, Erbrechen oder Fieber.

Codein besitzt ein Abhangigkeitspotential und kann Abstinenzerscheinungen erzeugen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf der Packung mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis

Den Blister im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Bei Raumtemperatur (15-25
°C) und ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.
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Bewahren Sie dieses Arzneimittel an einem abgeschlossenen und sicheren Ort auf, an dem andere
Personen keinen Zugriff darauf haben. Es kann bei Personen, fiir die es nicht vorgesehen ist, schweren
Schaden verursachen und zum Tod fiihren.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Entsorgungshinweis

Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmdill. Geben Sie abgelaufene oder nicht
mehr bendtigte Arzneimittel aus Haushalten an einer Abgabestelle (z.B. Apotheke, Drogerie, Arztpraxis)
oder an einer Sammelstelle zuriick. Diese Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Was ist in Codein Knoll enthalten?
1 Tablette enthalt:

Wirkstoffe
50 mg Codeinphosphat-Hemihydrat.

Hilfsstoffe

Laktose-Monohydrat (18,0 mg), Maisstarke, Mikrokristalline Cellulose, Povidon K 30, Talk,
Magnesiumstearat.

Zulassungsnummer

19220 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Codein Knoll? Welche Packungen sind erhéltlich?
Codein Knoll ist in Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung erhaltlich.

In Packungen zu 20 Tabletten erhaltlich.

Zulassungsinhaberin

Viatris Pharma GmbH, 6312 Steinhausen.

Diese Packungsbeilage wurde im August 2026 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.

[Version 207 D]
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