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Betreff: Codein — hiltige Arzneispezialitaten — Anderungen der Fach- und
Gebrauchsinformationen

Sehr geehrte Damen und Herren,

aufgrund der Literaturstelle >Koren G, Cairns J, Chitavat D, et al. Pharmacogenetics of
morphine poisoning in a breastfed neonate of a codein-prescribed mother. Lancet
2006:;368:704.< kam das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zu dem
Entschluss, Erganzungen mit folgendem Wortlaut in die Fach- und Gebrauchsinformation
aller Codein-héltigen Arzneispezialititen aufzunehmen.

Fachinformation

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

(Stillzeit:)

Da Codein in die Muttermilch tbertritt, darf [Produkt] wahrend der Stillzeit nicht angewendet
werden. Bei zwingender Indikation muss vor der Einnahme abgestillt werden.

Gebrauchsinformation

2. Was mussen Sie vor der <Einnahme><Anwendung> von X beachten?
Schwangerschaft und Stillzeit

(Stillzeit:)

Da Codein in die Muttermilch Gbertritt, darf [Produkt] wahrend der Stillzeit nicht angewendet
werden. Bei zwingender Indikation muss vor der Einnahme abgestillt werden.
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