GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Patienten

DHC 120 mg Mundipharma® Retardtabletten
Wirkstoff: Dihydrocodein[(R,R)-tartrat]

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfaltig durch, bevor Sie
mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsheilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist DHC 120 mg Mundipharma und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von DHC 120 mg Mundipharma

beachten?

. Wieist DHC 120 mg Mundipharma einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist DHC 120 mg Mundipharma aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Wasist DHC 120 mg Mundipharma und wofiir wird es
angewendet?

DHC 120 mg Mundipharma ist ein Schmerzmittel aus der Gruppe der
Opioide. Seine schmerzlindernde Wirkung erzielt es durch seine Wirkung
an spezifischen Nervenzellen des Riickenmarks und des Gehirns (zentral
wirkend).

DHC 120 mg Mundipharma wird zur Behandlung von mittelstarken bis
starken Schmerzen bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 16 Jahren
verwendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von DHC 120 mg
Mundipharma beachten?

DHC 120 mg Mundipharma darf NICHT eingenommen
werden,

- wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff
Dihydrocodein[(R,R)-tartrat] oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- wenn Sie an einer schweren chronischen Lungenerkrankung leiden, die
mit einer Verengung der Atemwege verbunden ist (schwere
chronisch-obstruktive Lungenerkrankung, auch COPD genannt),

- wenn Sie an einem schweren Cor pulmonale leiden (einer Verdnderung
des Herzens nach einer lang andauernden Lungenerkrankung),

- wenn Sie an schwerem Bronchialasthma leiden oder einen
Asthmaanfall haben,

- wenn lhre Atmung nicht ausreichend ist, d. h. deutlich abgeflacht und
verlangsamt ist (schwere Atemdepression),

- bei chronischer oder akuter Entziindung der Bauchspeicheldriise
(Pankreatitis).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie DHC 120 mg
Mundipharma einnehmen,

- wenn Sie dlter sind (siehe Abschnitt,3. Wie ist DHC 120 mg
Mundipharma einzunehmen”),

- wenn Ihre Atmung nicht ausreichend ist, d. h. abgeflacht und
verlangsamt ist (leichte bis mittelgradige Atemdepression),

- wenn Ihre Atmung anderweitig gestort ist, z. B. bei chronischer
(obstruktiver) Lungenerkrankung, bei Asthma oder wenn lhre
Lungenfunktion eingeschrankt ist,

- wenn lhre Nieren- oder Leberfunktion eingeschrankt ist,

- wenn Sie an einem leicht bis méBig ausgepragten Cor pulmonale
leiden (einer Veranderung des Herzens nach einer langandauernden
Lungenerkrankung),

- bei Druckerhéhungen im Gehirn (z. B. nach Kopfverletzungen oder bei
Gehirnerkrankungen),

- wenn Ihre Schilddriise zu wenig Hormone bildet

(Schilddriisenunterfunktion oder Hypothyreose genannt),

wenn Sie Erkrankungen der Gallenblase oder der Gallenwege haben

(z. B. Gallensteine),

wenn Sie unter Verstopfung leiden,

- wenn Sie Schwierigkeiten beim Wasserlassen wegen einer vergrRerten
Prostata haben (Prostatahypertrophie),

- wenn Sie von Alkohol, Drogen oder Medikamenten (z. B. Opioiden)
abhéngig sind oder waren,

- wenn Sie Medikamente einnehmen/anwenden, die dampfend auf die
Gehirnfunktion wirken (siehe Abschnitt, Einnahme von DHC 120 mg
Mundipharma zusammen mit anderen Arzneimitteln”),

- wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die zur Gruppe der MAO-Hemmer
gehoren oder wenn Sie diese in den letzten zwei Wochen eingenommen
haben (siehe Abschnitt,Einnahme von DHC 120 mg Mundipharma
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Dieses Medikament kann Atemprobleme verursachen oder bereits
bestehende Probleme im Schlaf verschlimmern. Zu diesen Problemen
kdnnen Atempausen wahrend des Schlafs, Aufwachen durch
Kurzatmigkeit, Durchschlafstdrungen oder iibermaBige Miidigkeit am Tag
gehdren. Wenn Sie oder eine andere Person diese Symptome beobachten,
wenden Sie sich an Ihren Arzt. Mdglicherweise wird Ihre Dosis gesenkt.

Falls diese Angaben bei lhnen zutreffen oder friiher einmal zutrafen,
befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt.

Dihydrocodein hat ein Abhangigkeitspotenzial. Bei langerfristiger
Anwendung von DHC 120 mg Mundipharma kdnnen kdrperliche

und psychische Abhangigkeit auftreten. Bei vorbestehender
Opioidabhdngigkeit (auch solche in Riickbildung) ist mit schnellen
Riickfallen zu rechnen. Auch bei Alkohol- oder Arzneimittelmissbrauch ist
DHC 120 mg Mundipharma nur mit besonderer Vorsicht anzuwenden.

Khnlich wie andere Opioide kann DHC 120 mg Mundipharma die iibliche
Produktion der kdrpereigenen Hormone (wie Kortisol oder Sexualhormone)
beeinflussen. Dies geschieht vor allem dann, wenn Sie hohere
Dihydrocodein-Dosen iiber einen ldngeren Zeitraum erhalten haben.

Wenn Sie DHC 120 mg Mundipharma nach einem festen Zeitplan
einnehmen (siehe 3.,Art der Anwendung”), wird die Gefahr des Auftretens
einer psychischen Abhangigkeit deutlich verringert.

Bei ldngerfristiger Anwendung von DHC 120 mg Mundipharma kann

sich bei Ihnen eine Gewdhnung (Toleranz) entwickeln. Dadurch kdnnen
Sie hdhere Dosen von DHC 120 mg Mundipharma benétigen, um die
erwiinschte Schmerzlinderung zu erreichen. Andern Sie keinesfalls die
Dosierung ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt.

Bei einer abrupten Beendigung der Behandlung kénnen Entzugssymptome
auftreten (siehe Abschnitt 3., Wenn Sie die Einnahme von DHC 120 mg
Mundipharma abbrechen”). Wenn Sie die Therapie mit DHC 120 mg
Mundipharma nicht mehr bendtigen, kann es ratsam sein, dass Ihr

Arzt Ihre Tagesdosis schrittweise verringert, um das Auftreten von
Entzugserscheinungen zu vermeiden.

Es kann inshesondere in hoher Dosierung eine gesteigerte
Schmerzempfindlichkeit (Hyperalgesie) auftreten, die nicht auf eine
weitere Dosiserhdhung von DHC 120 mg Mundipharma anspricht. lhr Arzt
wird entscheiden, ob dann eine Dosisminderung oder ein Wechsel dieses
starken Schmerzmittels (Opioids) erforderlich ist.

DHC 120 mg Mundipharma wurde speziell so hergestellt, dass der
Wirkstoff iber einen langeren Zeitraum abgegeben wird und DHC

120 mg Mundipharma dadurch langer wirkt (,Retardtabletten”). Sie
konnen die Retardtabletten an der Bruchrille in zwei gleich groBe Halften
teilen, wenn die verschriebene Dosierung dies erfordert. Jedoch diirfen
Sie die Retardtabletten nicht zerbrechen, zerkauen oder zerreiben, um

die spezielle Wirkstoff-Abgabe nicht zu beeintrachtigen. Die Einnahme
zerbrochener, zerkauter oder zerriebener Tabletten fiihrt zu einer
schnelleren Wirkstofffreisetzung und Aufnahme in den Blutkreislauf und
kann zu Uberdosierungseffekten fiihren (siehe unter Abschnitt 3., Wenn Sie
eine groBere Menge DHC 120 mg Mundipharma eingenommen haben, als
Sie sollten”).

Kinder und Jugendliche

DHC 120 mg Mundipharma ist fiir die Anwendung bei Kindern und
Jugendlichen unter 16 Jahren nicht geeignet.

Einnahme von DHC 120 mg Mundipharma zusammen mit anderen
Arzneimitteln

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

Die gleichzeitige Anwendung von Opioiden einschlielich DHC 120 mg
Mundipharma und Beruhigungsmitteln wie Benzodiazepinen oder
vergleichbaren Arzneimitteln erhght das Risiko fiir Schlafrigkeit, eine
Abflachung und Verlangsamung der Atmung (Atemdepression), Koma
und kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund sollte die gleichzeitige
Anwendung nur in Betracht gezogen werden, wenn es keine anderen
Behandlungsmaglichkeiten gibt.

Wenn lhr Arzt jedoch DHC 120 mg Mundipharma zusammen mit
sedierenden Arzneimitteln verschreibt, sollten die Dosis und die Dauer der
gleichzeitigen Behandlung von lhrem Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie [hren Arzt iiber alle sedierenden Arzneimittel, die
Sie einnehmen und halten Sie sich genau an die Dosierungsempfehlung
Ihres Arztes. Es konnte hilfreich sein, Freunde oder Verwandte dariiber zu
informieren, bei Ihnen auf die oben genannten Anzeichen und Symptome
zu achten. Kontaktieren Sie lhren Arzt, wenn solche Symptome bei lhnen
auftreten.

Wenn Sie gleichzeitig DHC 120 mg Mundipharma und die nachfolgend
genannten Arzneimittel anwenden, kdnnen diese Arzneimittel sich
gegenseitig wie folgt beeinflussen:

+ MAO-Hemmer wie z. B. Tranylcypromin (Arzneimittel gegen
Depressionen)
Es kann zur Verstarkung der Wirkungen auf das Zentralnervensystem
bzw. zum Auftreten unerwiinschter Wirkungen in nicht vorhersehbarem
Ausmal kommen. Daher soll DHC 120 mg Mundipharma nicht
gleichzeitig wahrend einer Therapie oder innerhalb von 14 Tagen nach
einer Therapie mit MAO-Hemmern eingenommen werden.

« Arzneimittel, die die Gehirnfunktion beeinflussen (ddmpfend auf die
Gehirnfunktion wirken) konnen, z. B.:

- Beruhigungs- und Schlafmittel (Sedativa und Hypnotika) wie z. B.
Benzodiazepine, Barbiturate,

- Arzneimittel gegen Angststdrungen (Tranquilizer/Anxiolytika),

- Arzneimittel zur Behandlung von psychiatrischen oder geistigen
Erkrankungen (z. B. Neuroleptika einschlieBlich Phenothiazine, wie
Chlorpromazin, Thioridazin oder Perphenazin oder Antidepressiva
wie Imipramin, Opipramol oder Amitriptylin),

- Arzneimittel zur Narkose (Andsthetika),

- bestimmte Arzneimittel gegen Allergien, Reisekrankheit oder
Erbrechen (Antiemetika, sedierend wirkende Antihistaminika wie
z. B. Promethazin oder Meclozin)

- andere stark wirksame Schmerzmittel (Opioide)

Hier besteht ein erhdhtes Risiko fiir Miidigkeit oder Benommenheit
(ausgeprégte Sedierung), Beeintrachtigung der Atmung (Atemdepression)
oder Koma sowie unter Umsténden fiir einen todlichen Ausgang.

+ bestimmte andere Medikamente gegen starke Schmerzen, die z. B.
Buprenorphin oder Pentazocin enthalten (partielle Opioid-Agonisten/
Antagonisten)

Die Wirkung von DHC 120 mg Mundipharma kann abgeschwécht
werden.

- hustenstillende Mittel (Antitussiva)

Die Wirkung der hustenstillenden Mittel kann verstarkt werden.

« schleimldsende Hustenmittel (Expektorantien/Sekretolytika)

Da DHC 120 mg Mundipharma auch hustend@mpfend wirkt, kann der
erwiinschte Effekt der schleimldsenden Hustenmittel abgeschwacht
werden. Dadurch kann ein Schleimstau in den Atemwegen auftreten.

« Sildenafil (ein Wirkstoff, der u. a. in potenzsteigernden Arzneimitteln
enthalten ist)

In Einzelfdllen konnen Erektionen auftreten, die nach dem
Geschlechtsverkehr weiter anhalten.

« Cimetidin (ein Arzneimittel gegen Magengeschwiire,
Verdauungsbeschwerden oder Sodbrennen) oder andere Arzneimittel,
die den Leberstoffwechsel beeinflussen
Maglicherweise wird der Abbau von Dihydrocodein im Korper gehemmt.

Einnahme von DHC 120 mg Mundipharma zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Verzichten Sie wahrend lhrer Behandlung mit DHC 120 mg Mundipharma
auf Alkohol. Gleichzeitiger Alkoholgenuss fiihrt dazu, dass sich Ihre
Denkfahigkeit und Ihr Reaktionsvermdgen verschlechtern.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

DHC 120 mg Mundipharma darf nicht wahrend der Schwangerschaft
eingenommen werden, da keine Erfahrungen iiber die Sicherheit einer
solchen Anwendung vorliegen. Fiir verwandte Wirkstoffe gibt es Hinweise
auf Fehlbildungen beim Menschen, Wachstumsverzdgerung beim
ungeborenen Kind und Verkiirzung der Schwangerschaftsdauer.

Eine langerfristige Einnahme von Dihydrocodein wahrend der
Schwangerschaft kann zu Entzugserscheinungen beim Neugeborenen
fiihren.

Unter der Geburt darf Dihydrocodein nicht eingesetzt werden, da bei
Neugeborenen eine Abflachung und Verlangsamung der Atmung
(Atemdepression) beobachtet wurde.

Stillzeit

DHC 120 mg Mundipharma sollte nicht wahrend der Stillzeit eingenommen
werden, da nicht bekannt ist, ob der Wirkstoff oder seine Abbauprodukte

in die Muttermilch iibergehen. Ist eine Therapie mit DHC 120 mg
Mundipharma wéhrend der Stillzeit erforderlich, muss beim Séugling

auf mdgliche Folgen einer Uberdosierung geachtet werden. Falls Ihr Kind
Trinkschwierigkeiten hat oder ungewdhnlich ruhig (benommen) und
schlfrig wirkt, wenden Sie sich bitte sofort an einen Arzt.

Fortpflanzungsfahigkeit

Zum Einfluss von Dihydrocodein auf die Fortpflanzungsfahigkeit beim
Menschen liegen keine ausreichenden Daten vor.



Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

DHC 120 mg Mundipharma kann Ihre Verkehrstiichtigkeit und

Ihre Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, beeintréchtigen. Dies ist
inshesondere zu Beginn einer Therapie mit DHC 120 mg Mundipharma,
nach Dosisanpassung sowie beim Zusammenwirken von DHC 120 mg
Mundipharma mit Alkohol oder Arzneimitteln, die die Gehirnfunktion
beeinflussen konnen, zu erwarten.

Bei einer stabilen Therapie ist ein generelles Fahrverbot nicht zwingend
erforderlich. Die Beurteilung Ihrer jeweils individuellen Situation ist durch
lhren behandelnden Arzt vorzunehmen. Bitte sprechen Sie mit lhrem
Arzt, ob und unter welchen Bedingungen Sie aktiv am StraBBenverkehr
teilnehmen oder Maschinen bedienen diirfen.

DHC 120 mg Mundipharma enthilt Lactose

Dieses Arzneimittel enthlt Lactose. Bitte nehmen Sie DHC 120 mg
Mundipharma daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wieist DHC 120 mg Mundipharma einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach der Anweisung des
Arztes ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Dosierung

lhr Arzt wird festlegen, wie viel DHC 120 mg Mundipharma Sie einnehmen
sollen und wie die tégliche Gesamtdosis auf die Einzelgaben aufgeteilt
werden soll. Dabei wird Ihr Arzt die Dosis an Ihre Schmerzintensitat und
an lhre individuelle Empfindlichkeit anpassen. Andern Sie keinesfalls die
Dosierung ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt.

DHC 120 mg Mundipharma Retardtabletten konnen an der Bruchrille in
zwei gleich groBe Halften geteilt werden, wenn die verordnete Dosierung
dies erfordert.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosierung fiir:
Erwachsene und Jugendliche ab 16 Jahren

Schlucken Sie zweimal taglich 1 Retardtablette DHC 120 mg Mundipharma,
entsprechend insgesamt 240 mg Dihydrocodein[(R R)-tartrat] pro Tag, d. h.
1Tablette morgens und 1 Tablette abends (siehe , Art der Anwendung”).

Altere Patienten, Risikopatienten

Bei dlteren Patienten oder Patienten mit Schilddriisenunterfunktion

oder eingeschrankter Leber- und/oder Nierenfunktion sollte eine
Dosisanpassung (Dosishdhe, Dosierungsabsténde) vorgenommen werden.
Bitte trinken Sie ausreichend.

Art der Anwendung

Schlucken Sie die Retardtabletten unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit
(4 Glas Wasser) morgens und abends nach einem festen Zeitplan (z. B.
morgens um 8 Uhr, abends um 20 Uhr). Der Zeitraum zwischen zwei
Einnahmen soll mindestens 8 Stunden betragen. Sie konnen DHC 120 mg
Mundipharma zusammen mit einer Mahlzeit oder niichtern einnehmen.
Die Retardtabletten kdnnen an der Bruchrille in zwei gleich groe Halften
geteilt werden, wenn die verordnete Dosierung dies erfordert. Sie diirfen
die Retardtabletten aber nicht zerbrechen, zerkauen oder zerreiben,
damit die spezielle Wirkstoff-Abgabe iiber einen langeren Zeitraum nicht
beeintréchtigt wird.

Dauer der Anwendung

DHC 120 mg Mundipharma soll nicht ldnger als unbedingt notwendig
eingenommen werden. Wenn eine langerfristige Schmerzbehandlung
erforderlich ist, sollten Sie regelmaBig gemeinsam mit lhrem Arzt
tiberpriifen, ob und in welcher Dosis DHC 120 mg Mundipharma weiter
eingenommen werden soll.

Bei abrupter Beendigung der Therapie kdnnen Entzugssymptome auftreten
(siehe Abschnitt 3., Wenn Sie die Einnahme von DHC 120 mg Mundipharma
abbrechen”). Wenn Sie die Therapie mit DHC 120 mg Mundipharma

nicht mehr bendtigen, kann es ratsam sein, dass Ihr Arzt lhre Tagesdosis
schrittweise verringert.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von DHC 120 mg Mundipharma zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von DHC 120 mg Mundipharma
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr DHC 120 mg Mundipharma als verordnet eingenommen
haben oder jemand anderes DHC 120 mg Mundipharma unbeabsichtigt
geschluckt hat, informieren Sie sofort einen Arzt.

Eine Uberdosierung kann verursachen:

- Verengung bis hin zu kleinen (,stecknadelkopfgroBen”) Pupillen,

- Erbrechen,

- Abflachung und Verlangsamung der Atmung (Atemdepression) oder
Atemaussetzer,

- beschleunigter oder verlangsamter Herzschlag (Puls),

- niedriger Blutdruck bzw. Blutdruckabfall,

- Bewusstseinsstorungen,

- Benommenheit,

- Muskelkrémpfe.

In schweren Fallen konnen Kreislaufkollaps, Bewusstlosigkeit (Koma) und
Atemstillstand - unter Umstanden mit todlichem Ausgang- auftreten.
Begeben Sie sich keinesfalls in Situationen, die erhohte Aufmerksamkeit
erfordern, z. B. Autofahren.

Wenn Sie die Einnahme von DHC 120 mg Mundipharma vergessen
haben

Wenn Sie eine geringere Dosis als vorgesehen von DHC 120 mg
Mundipharma einnehmen oder die Einnahme ganz vergessen haben,
konnen Ihre Schmerzen ereut auftreten.

Sie kdnnen die Tabletteneinnahme nachholen, miissen jedoch beachten,
dass die Zeit zwischen zwei Tabletteneinnahmen mindestens 8 Stunden
betragen soll.

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

Wenn Sie die Einnahme von DHC 120 mg Mundipharma abbrechen

Beenden Sie die Einnahme von DHC 120 mg Mundipharma nicht ohne
Riicksprache mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von DHC 120 mg Mundipharma abbrechen, kann
dies Entzugserscheinungen (z. B. Angstzusténde, Nervositat, Unruhe,
Schlaflosigkeit, Zittern, Magen-Darmbeschwerden, Schweiausbriiche
oder Muskelschmerzen) auslosen. Daher kann es ratsam sein, dass Ihr Arzt
die Dosis schrittweise verringert.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

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

Die haufigsten Nebenwirkungen, die wahrend der Behandlung mit DHC
120 mg Mundipharma auftreten, sind Verstopfung sowie leichte Miidigkeit
bis Benommenheit. Diese Nebenwirkungen treten bei mehr als einem von
10 Patienten auf. Der Nebenwirkung Verstopfung kann durch vorbeugende
MaBnahmen (wie z. B. viel trinken, ballaststoffreiche Ermnahrung)
entgegengewirkt werden.

Bitte beachten Sie, dass Ubelkeit und Erbrechen inshesondere zu Beginn
einer Behandlung mit DHC 120 mg Mundipharma auftreten kdnnen und
von |hrem Arzt entsprechend behandelt werden konnen.

Im Ubrigen lassen in der Regel Ubelkeit und Erbrechen sowie Miidigkeit,
Benommenheit und Schwindel im Verlauf der Therapie innerhalb einiger
Tage nach bzw. verschwinden ganz.

Magliche Nebenwirkungen
Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

Verstopfung, Miidigkeit bis Benommenheit (Sedierung) — in
unterschiedlichem AusmaR abhéngig von der Dosis

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen, Mundtrockenheit, Kopfschmerz,
Schwindelgefiihl

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Abhéngigkeit, Verwirrtheitszusténde, Wahrmehmungsstorungen (z. B.
Halluzinationen), Stimmungsanderung, kdrperliche Abhéngigkeit

mit Entzugssymptomen, akute Haut- oder Schleimhautschwellungen
(Angioddem oder Quinckeddem), Toleranzentwicklung, epileptische
Krampfanfalle (insbesondere bei Personen mit Epilepsie und Neigung
zu Krampfanfallen), Missempfindungen (Parasthesien), Drehschwindel,
Atemnot bzw. Asthmaanfall (letzteres insbesondere bei Patienten mit
Asthma), Schwachegefiihl, Miidigkeit und Erschdpfung,

Unwohlsein, Durchfall, kolikartige Bauchschmerzen, Schwitzen, Juckreiz,
juckender Ausschlag (Urtikaria), Hautreaktionen/Hautausschlag,
Harnverhalt

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
Sehstorungen, niedriger Blutdruck, Erhéhung der Leberwerte
Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

Abflachung und Verlangsamung der Atmung (Atemdepression),
Darmverschluss

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht
abschatzbar):

Erhohung des Prolaktin-Spiegels (Hormon aus der Hirnanhangsdriise),
Entzugserscheinungen bei Neugeborenen, deren Mutter in der
Schwangerschaft DHC Mundipharma verwendet hat, Probleme mit der
Atmung im Schlaf (Schlafapnoe-Syndrom)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsheilage angegeben sind. Sie kdnnen 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, kdnnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist DHC 120 mg Mundipharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der
Durchdriickpackung nach,Verwendbar bis” oder ,EXP” angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht diber 25 °Clagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Giber das Abwasser (z. B. nicht iiber

die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in |hrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was DHC 120 mg Mundipharma enthalt

Der Wirkstoff ist:

Dihydrocodein[(R,R)-tartrat]

1 Retardtablette enthdlt 120 mg Dihydrocodein[(R,R)-tartrat]
entsprechend 80 mg Dihydrocodein.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose, Cetylstearylalkohol, Hydroxyethylcellulose,
Magnesiumstearat, Talkum.

Filmiiberzug: Hypromellose (E464), Polydextrose, Macrogol 4000, Talkum.
Wie DHC 120 mg Mundipharma aussieht und Inhalt der Packung
DHC 120 mg Mundipharma sind weife, langliche Retardtabletten mit einer

Bruchrille auf der einen Seite und der Pragung,DHC 120" auf der anderen
Seite.

DHC 120 mg Mundipharma ist in Packungen mit 20, 50 und 100
Retardtabletten erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
Mundipharma GmbH
De-Saint-Exupéry-StraBe 10

60549 Frankfurt am Main

Telefon: (0 69) 506029-000

Telefax: (0 69) 506029-201

Hersteller
Fidelio Healthcare Limburg GmbH

Mundipharmastrale 2
65549 Limburg

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
November 2021.
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