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 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

DHC  60 mg Mundipharma® Retardtabletten
DHC  90 mg Mundipharma® Retardtabletten
DHC 120 mg Mundipharma® Retardtabletten

 2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE  
ZUSAMMENSETZUNG

DHC 60 mg Mundipharma

1 Retardtablette enthält 60 mg Dihydro-
codein[(R,R)-tartrat], entsprechend 40 mg 
Dihydrocodein.

DHC 90 mg Mundipharma

1 Retardtablette DHC 90 mg enthält 90 mg 
Dihydrocodein[(R,R)-tartrat], entsprechend 
60 mg Dihydrocodein.

DHC 120 mg Mundipharma

1 Retardtablette enthält 120 mg Dihy dro-
codein[(R,R)-tar trat], entsprechend 80 mg 
Dihydrocodein.

Sonstige Bestandeile mit bekannter Wir-
kung:
1 Retardtablette DHC 60 mg Mundipharma 
enthält 58,4 mg Lactose.
1 Retardtablette DHC 90 mg Mundipharma 
enthält 40,5 mg Lactose.
1 Retardtablette DHC 120 mg Mundipharma 
enthält 54 mg Lactose.

Vollständige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

 3. DARREICHUNGSFORM

Retardtablette

DHC 60 mg Mundipharma sind weiße, 
oblonge Retardtabletten mit einseitiger 
Bruchrille und der Prägung „DHC 60“.
DHC 90 mg Mundipharma sind weiße, 
oblonge Retardtabletten mit einseitiger 
Bruchrille und der Prägung „DHC 90“.
DHC 120 mg Mundipharma sind weiße, 
oblonge Retardtabletten mit einseitiger 
Bruchrille und der Prägung „DHC 120“.

Die Bruchkerbe dient zum Teilen der Re-
tardtabletten in zwei gleiche Hälften.

 4. KLINISCHE ANGABEN

 4.1 Anwendungsgebiete

DHC 60 mg Mundipharma: mittelstarke 
Schmerzen
DHC 90 mg Mundipharma: mittelstarke 
Schmerzen
DHC 120 mg Mundipharma: mittelstarke 
bis starke Schmerzen.
DHC Mundipharma wird bei Erwachsenen 
und Jugendlichen ab 16 Jahren verwendet 
(siehe Abschnitt 4.2). 

 4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Dosierung soll an die Schmerzintensität 
und an die individuelle Empfindlichkeit des 
Patienten angepasst werden. Grundsätz-
lich soll eine ausreichend hohe Dosis gege-
ben und gleichzeitig die im Einzelfall kleins-
te ausreichend analgetisch wirksame Dosis 
angestrebt werden.
Die empfohlenen Dosierungen sind An-
haltswerte. Bei starken Schmerzzuständen 
kann hiervon abgewichen werden. 
Die Retardtabletten können an der Bruchrille 
in zwei gleich große Hälften geteilt werden, 

sofern die gewünschte Dosierung dies er-
fordert.

Soweit nicht anders verordnet, gelten fol-
gende allgemeine Dosierungsempfehlungen:

Erwachsene und Jugendliche (ab 

16 Jahren)

1 Retardtablette DHC Mundipharma zwei-
mal täglich, wobei sich die Einnahme mor-
gens und abends empfiehlt.

Die empfohlene Tageshöchstdosis beträgt 
240 mg. Über höhere Dosierungen liegen 
bisher keine ausreichenden klinischen Er-
fahrungen vor.

Kinder

DHC 60 mg Mundipharma wird nicht emp-
fohlen für die Anwendung bei Kindern und 
Jugendlichen unter 16 Jahren aufgrund 
nicht ausreichender Daten zur Unbedenk-
lichkeit und Wirksamkeit. 

DHC 90 mg Mundipharma und DHC 
120 mg Mundipharma sind für die Anwen-
dung bei Kindern und Jugendlichen unter 
16 Jahren nicht geeignet.

Ältere Patienten, Risikopatienten

Für ältere Patienten oder für Patienten mit 
Hypothyreose sowie eingeschränkter Leber- 
und/oder Nierenfunktion sollte eine Dosis-
anpassung (Dosishöhe, Dosisintervall) vor-
genommen werden. Auf ausreichende Flüs-
sigkeitsaufnahme ist zu achten. 

Art der Anwendung

Zum Einnehmen

DHC Mundipharma Retardtabletten sollen 
unzerkaut zweimal täglich nach einem fes-
ten Zeitplan eingenommen werden. Die 
Zeitspanne zwischen zwei Einzelgaben soll 
8 Stunden nicht unterschreiten. DHC Mun-
dipharma Retardtabletten können zu den 
Mahlzeiten oder unabhängig davon mit 
ausreichend Flüssigkeit geschluckt werden.

DHC Mundipharma Retardtabletten können 
an der Bruchrille in zwei gleich große Hälften 
geteilt werden, sofern die gewünschte Dosie-
rung dies erfordert. Sie dürfen jedoch nicht 
zerbrochen, zerkaut oder zerrieben werden.

DHC Mundipharma soll nicht länger als un-
bedingt notwendig angewendet werden. 
Wenn eine längerfristige Schmerzbehand-
lung erforderlich ist, sollte regelmäßig über-
prüft werden (ggf. durch Dosisminderung), 
ob und in welcher Dosis DHC Mundiphar-
ma weitergegeben werden muss.

Falls eine Opioid-Therapie nicht länger ange-
zeigt ist, kann es ratsam sein, die Tagesdosis 
allmählich zu reduzieren, um das Auftreten 
einer Entzugssymptomatik zu vermeiden.

 4.3 Gegenanzeigen

 • Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff 
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile 

 • schwere chronisch-obstruktive Lungen-
erkrankung (COPD)

 • schweres Cor pulmonale
 • schweres Bronchialasthma/Asthmaanfall
 • schwere Atemdepression mit Hypoxie
 • chronische oder akute Pankreatitis

 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung

DHC Mundipharma darf nur nach strenger 
Nutzen-Risiko-Abwägung und entspre-
chenden Vorsichtsmaßnahmen angewen-
det werden bei:
 • älteren Patienten (siehe Abschnitt 4.2) 
 • Störungen des Atemzentrums (Atemde-

pression mit Hypoxie)
 • oben genannten Störungen der Atem-

funktion (z. B. bei chronischer obstrukti-
ver Lungenerkrankung)

 • Asthma bronchiale
 • Cor pulmonale
 • Schlafapnoe
 • gleichzeitiger Anwendung von anderen 

zentraldämpfend wirkenden Arzneimit-
teln (siehe unten und Abschnitt 4.5)

 • Therapie mit Monoaminoxidase-Hem-
mern (MAO-Hemmer, siehe unten und 
Abschnitt 4.5)

 • Opioid-Toleranz, physischer Abhängig-
keit oder Entzugserscheinungen (siehe 
unten)

 • psychischer Abhängigkeit [Arzneimittel-
sucht], Missbrauchsprofil und Vorge-
schichte von Drogen- und/oder Alkohol-
missbrauch (siehe unten)

 • Kopfverletzungen, Hirnverletzungen (in-
trakranielle Läsionen) oder erhöhtem 
Hirndruck, Bewusstseinsstörungen un-
klaren Ursprungs

 • Gallenwegserkrankungen 
 • Beeinträchtigung der Leberfunktion
 • Niereninsuffizienz
 • Verstopfung
 • Hypothyreose
 • Prostatahyperthrophie 

Atemdepression
Eine Atemdepression ist die bedeutsamste 
Gefährdung einer Opioid-Überdosierung.

Opioide können zu schlafbedingten At-
mungsstörungen einschließlich zentraler 
Schlafapnoe (ZSA) und schlafbedingter Hy-
poxämie führen. Die Anwendung von Opio-
iden kann das ZSA-Risiko bei manchen 
Patienten dosisabhängig erhöhen. Opioide 
können auch eine Verschlimmerung einer 
bereits bestehenden Schlafapnoe verursa-
chen (siehe Abschnitt 4.8). Bei Patienten 
mit ZSA sollte eine Senkung der Opioid-
Gesamtdosis in Erwägung gezogen wer-
den.

Risiken einer gleichzeitigen Anwendung von 
sedierenden Arzneimitteln wie Benzodiaze-
pinen oder vergleichbaren Arzneimitteln:
Die gleichzeitige Anwendung von DHC 
Mundipharma Retardtabletten und sedie-
renden Arzneimitteln wie Benzodiazepinen 
oder vergleichbaren Arzneimitteln kann zu 
Sedierung, Atemdepression, Koma und 
Tod führen. Aufgrund dieser Risiken ist die 
gleichzeitige Verschreibung mit diesen se-
dierenden Arzneimitteln nur bei den Patien-
ten angebracht, für die es keine alternati-
ven Behandlungsmöglichkeiten gibt. Wenn 
dennoch eine gleichzeitige Verschreibung 
von DHC Mundipharma Retardtabletten zu-
sammen mit Sedativa für notwendig er-
achtet wird, sollte die niedrigste wirksame 
Dosis verwendet werden und die Behand-
lungsdauer sollte so kurz wie möglich sein. 
Die Patienten sollten engmaschig auf An-
zeichen und Symptome von Atemdepres-
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sion und Sedierung überwacht werden. In 
diesem Zusammenhang wird dringend emp-
fohlen, Patienten und ihre Bezugspersonen 
über diese Symptome zu informieren (siehe 
Abschnitt 4.5).

MAO-Hemmer
Dihydrocodein muss mit Vorsicht bei Pa-
tienten verabreicht werden, die MAO-Hem-
mer einnehmen oder die innerhalb der 
letzten zwei Wochen MAO-Hemmer erhal-
ten haben.

Opioid-Toleranz, physische Abhängigkeit 
und Entzugserscheinungen
Eine längerfristige Anwendung kann zu phy-
sischer Abhängigkeit sowie Toleranz führen. 
Bei bestimmungsgemäßer Anwendung bei 
chronischen Schmerzpatienten – insbeson-
dere, wenn die Gabe nach einem festen Zeit-
plan (Schmerzprophylaxe) erfolgt – ist das 
Risiko psychischer Abhängigkeit deutlich re-
duziert.
Bei abrupter Beendigung der Therapie 
kann eine Entzugssymptomatik auftreten. 
Wenn die Therapie mit Dihydrocodein nicht 
mehr länger erforderlich ist, kann es ratsam 
sein, die Tagesdosis allmählich zu reduzie-
ren, um das Auftreten einer Entzugssymp-
tomatik zu vermeiden.

Psychische Abhängigkeit [Arzneimittel-
sucht], Missbrauchsprofil und Vorgeschich-
te von Drogen- und/oder Alkoholmiss-
brauch
Dihydrocodein hat ähnlich wie andere stark 
wirksame Opioidrezeptoragonisten ein Ab-
hängigkeitspotential. Es kann sich eine 
psychische Abhängigkeit [Arzneimittel-
sucht] von Opioid-Analgetika wie Dihydro-
codein entwickeln. Bei vorbestehender 
Opioidabhängigkeit (auch solche in Remis-
sion) ist mit schnellen Rückfällen zu rech-
nen. Dihydrocodein wird von Heroinabhän-
gigen als Ersatzstoff betrachtet. Auch Ab-
hängige von Alkohol oder Sedativa neigen 
zu Missbrauch und Abhängigkeit von Dihy-
drocodein.
Bei anamnestischem oder bestehendem 
Alkohol-, Drogen-, oder Arzneimittelmiss-
brauch ist Dihydrocodein nur mit besonde-
rer Vorsicht zu verordnen.

Eine missbräuchliche parenterale Verabrei-
chung von nicht für die parenterale Verab-
reichung zugelassenen Darreichungsfor-
men kann zu schwerwiegenden, potenziell 
letalen unerwünschten Ereignissen führen.

Die Retardtabletten können an der Bruchril-
le in zwei gleich große Hälften geteilt wer-
den, sofern die gewünschte Dosierung dies 
erfordert.
Die Retardtabletten müssen als Ganzes 
eingenommen und dürfen nicht zerbro-
chen, zerkaut oder zerrieben werden, um 
die Retardierung der Tabletten nicht zu be-
einträchtigen. Die Anwendung zerbroche-
ner, zerkauter oder zerriebener Tabletten 
führt zu einer schnelleren Wirkstofffreiset-
zung und Resorption und kann zu mög-
licherweise letalen Überdosierungseffekten 
führen (siehe Abschnitt 4.9).

Opioide wie Dihydrocodein können die Hypo-
thalamus-Hypophysen-Nebennieren- oder 
Gonaden-Achsen beeinflussen. Zu den 
möglichen Veränderungen zählen ein An-
stieg von Prolaktin im Serum und eine Ab-

nahme von Kortisol und Testosteron im 
Plasma. Auf Grundlage dieser Hormonver-
änderungen können sich klinische Symp-
tome manifestieren.

Eine Hyperalgesie, die nicht auf eine weite-
re Erhöhung der Dihydrocodein-Dosis rea-
giert, kann insbesondere bei hohen Dosen 
auftreten. Eine Reduktion der Dihydrocode-
in-Dosis oder der Wechsel zu einem alter-
nativen Opioid kann erforderlich sein.

Dieses Arzneimittel enthält Lactose. Patien-
ten mit der seltenen hereditären Galactose-
Intoleranz, völligem Lactase-Mangel oder 
Glucose-Galactose-Malabsorption sollten 
DHC Mundipharma nicht einnehmen.

 4.5 Wechselwirkungen mit anderen  
Arzneimitteln und sonstige  
Wechselwirkungen

Sedativa wie Benzodiazepine oder ver-
gleichbare Arzneimittel:
Die gleichzeitige Anwendung von Dihydro-
codein zusammen mit sedierenden Arznei-
mitteln wie Benzodiazepinen oder vergleich-
baren Arzneimitteln erhöht das Risiko von 
Sedierung, Atemdepression, Koma und 
Tod aufgrund einer additiven ZNS-dämp-
fenden Wirkung. Die Dosis und Dauer der 
gleichzeitigen Anwendung sollten begrenzt 
werden (siehe Abschnitt 4.4). Zu den Arz-
neimitteln, die das Zentralnervensystem 
(ZNS) beeinflussen, zählen unter anderem 
andere Opioide, Anxiolytika, Hypnotika und 
nicht benzodiazepinhaltige Sedativa, Anti-
depressiva (z. B. Imipramin, Opipramol oder 
Amitryptilin), Psychopharmaka (z. B. Anti-
psychotika/Neuroleptika einschließlich Phe-
nothiazine wie Chlorpromazin, Thioridazin 
oder Perphenazin), sedierend wirkenden 
Antihistaminika (z. B. Promethazin, Meclo-
zin) und Alkohol.

Alkohol:
Dihydrocodein vermindert zusammen mit 
Alkohol die psychomotorische Leistungs-
fähigkeit stärker als die Einzelkomponen-
ten. Daher sollte Alkohol während der Be-
handlung mit DHC Mundipharma vermie-
den werden.

MAO-Hemmstoffe:
DHC Mundipharma soll nicht während einer 
Therapie oder innerhalb von 14 Tagen nach 
Beendigung einer Therapie mit MAO-Hemm-
stoffen (z. B. Tranylcypromin) angewendet 
werden. Es kann zur Verstärkung der zentral-
nervösen Wirkungen bzw. zum Auftreten 
anderer unerwünschter Wirkungen in nicht 
vorhersehbarem Ausmaß kommen.

Partielle Opioid-Agonisten/Antagonisten:
Die Kombination von partiellen Opioid-Ago-
nisten/Antagonisten (z. B. Buprenorphin, 
Pentazocin) und Dihydrocodein kann zu 
einer Wirkungsabschwächung von DHC 
Mundipharma führen.

Antitussiva:
Die Wirkung von Antitussiva kann bei 
gleichzeitiger Gabe von DHC Mundipharma 
ver stärkt werden.

Expektorantien oder Sekretolytika:
Wegen der hustendämpfenden Wirkung 
von DHC Mundipharma kann es zu einem 
Sekretstau bei einer gleichzeitigen Gabe 
von Expektorantien oder Sekretolytika 
kom men.

Sildenafil:
Die gleichzeitige Einnahme von Dihydro-
codein und Sildenafil kann in Einzelfällen zu 
Erektionen führen, die nach dem Ge-
schlechtsverkehr weiter anhalten.

Cimetidin und andere Arzneimittel, die den 
Leberstoffwechsel beeinflussen:
Unter Morphinbehandlung wurde eine 
Hemmung des Morphin-Abbaus beobach-
tet. Dies führte zu erhöhten Plasmakonzen-
trationen von Morphin. Für Dihydrocodein 
ist eine derartige Wechselwirkung nicht 
auszuschließen.

 4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
DHC Mundipharma darf nicht während der 
Schwangerschaft angewendet werden, da 
keine Erfahrungen über die Sicherheit einer 
solchen Anwendung vorliegen. Für ver-
wandte Wirkstoffe gibt es Hinweise auf 
Fehlbildungen beim Menschen, Wachs-
tumsverzögerung beim Feten und Verkür-
zung der Schwangerschaftsdauer.

Eine längerfristige Anwendung von Dihy-
drocodein während der Schwangerschaft 
kann zu Entzugserscheinungen beim Neu-
geborenen führen.
Unter der Geburt darf Dihydrocodein nicht 
eingesetzt werden, da bei Neugeborenen 
Atemdepression beobachtet wurde.

Stillzeit 
Da nicht bekannt ist, ob der Wirkstoff oder 
seine Metabolite in die Muttermilch überge-
hen, sollte DHC Mundipharma während der 
Stillzeit nicht eingenommen werden. Ist 
eine DHC-Therapie während der Stillzeit er-
forderlich, muss beim Säugling auf mög-
liche Folgen einer DHC-Überdosierung wie 
Trinkschwäche, Somnolenz oder Lethargie 
geachtet werden.

Fertilität
Zum Einfluss von Dihydrocodein auf die 
Fertilität beim Menschen liegen keine aus-
reichenden Daten vor.

 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und das Bedienen von  
Maschinen

Auch bei bestimmungsgemäßem Gebrauch 
von Dihydrocodein kann die Verkehrstüch-
tigkeit oder die Fähigkeit, Maschinen zu 
bedienen, beeinträchtigt sein. Dies gilt ins-
besondere in den ersten Tagen der Anwen-
dung, nach Dosisanpassung sowie beim 
Zusammenwirken mit Alkohol oder zentral-
wirksamen Mitteln wie z. B. Beruhigungs-
mitteln, Sedativa und Hypnotika.

Bei einer stabilen Therapie ist ein generelles 
Fahrverbot nicht zwingend erforderlich. Der 
behandelnde Arzt sollte im Einzelfall ent-
scheiden, ob der Patient aktiv am Straßen-
verkehr teilnehmen oder Maschinen bedie-
nen darf.

 4.8 Nebenwirkungen

Die häufigsten Nebenwirkungen, die wäh-
rend der Behandlung mit DHC Mundiphar-
ma auftreten, sind Obstipation und Sedie-
rung, jeweils mit einer Häufigkeit von 
≥ 1/10.
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Bestimmte Nebenwirkungen wie z. B. Übel-
keit und Erbrechen sowie Müdigkeit, Be-
nommenheit und Schwindel treten insbe-
sondere zu Beginn der Therapie auf und 
klingen in der Regel innerhalb einiger weni-
ger Tage ab.

Bei den Häufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt: 
Sehr häufig (≥ 1/10), häufig (≥ 1/100 bis 
< 1/10), gelegentlich (≥ 1/1.000 bis < 1/100), 
selten (≥ 1/10.000 bis < 1/1.000), sehr sel-
ten (< 1/10.000), nicht bekannt (Häufigkeit 
auf Grundlage der verfügbaren Daten nicht 
abschätzbar)

Innerhalb jeder Häufigkeitsgruppe werden 
die Nebenwirkungen in der Reihenfolge ihres 
Schweregrades (abnehmend) aufgeführt.

Erkrankungen des Immunsystems:
Gelegentlich: Angioödem

Endokrine Erkrankungen:
Nicht bekannt: Hyperprolaktinämie

Psychiatrische Erkrankungen:
Gelegentlich: Abhängigkeit (siehe Ab-

schnitt 4.4), Verwirrtheits-
zustände, Wahrnehmungs-
störungen (z. B. Halluzina-
tionen), Stimmungsände-
rung

Erkrankungen des Nervensystems:
Sehr häufig: Sedierung (Somnolenz bis 

zu getrübtem Bewusst-
seinszustand) – dosisab-
hängig in unterschiedli-
chem Ausmaß 

Häufig: Kopfschmerz, Schwindel-
gefühl

Gelegentlich: Konvulsionen (insbesonde-
re bei Personen mit Epilep-
sie und Prädisposition zu 
Krampfanfällen), Parästhe-
sien

Nicht bekannt: Schlafapnoe-Syndrom

Augenerkrankungen:
Selten: Sehstörungen

Erkrankungen des Ohrs und des Laby-
rinths:
Gelegentlich: Vertigo

Gefäßerkrankungen:
Selten: erniedrigter Blutdruck

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Mediastinums:
Gelegentlich: Dyspnoe bzw. Asthmaan-

fall (letzteres insbesondere 
bei Patienten mit Asthma)

Sehr selten: Atemdepression

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:
Sehr häufig: Obstipation
Häufig: Übelkeit, Erbrechen, Ab-

dominalschmerz, Mund-
trockenheit

Gelegentlich: Diarrhoe 
Sehr selten: Ileus

Leber- und Gallenerkrankungen:
Gelegentlich: Gallenkolik
Selten: Erhöhung leberspezifischer 

Enzyme

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes:
Gelegentlich: Hyperhidrosis, Pruritus, Urti-

karia, Hautreaktionen/Haut-
ausschlag

Erkrankungen der Nieren und Harnwege:
Gelegentlich: Harnretention

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den am Verabreichungsort:
Gelegentlich: körperliche Abhängigkeit 

mit Arzneimittelentzugssyn-
drom, Asthenie, Ermüdung, 
Unwohlsein 

Nicht bekannt: Arzneimittelentzugssyndrom 
bei Neugeborenen, Tole-
ranzentwicklung 

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von großer 
Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-
liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
hältnisses des Arzneimittels. Angehörige 
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, 
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung 
dem Bundesinstitut für Arznei mittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, 
Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

 4.9 Überdosierung

Symptome
Grundsätzlich ist bei Intoxikationen mit Di-
hydrocodein eine Symptomatik wie bei an-
deren zentralwirksamen Analgetika (Opi-
oiden) zu erwarten. Insbesondere ist mit 
Miosis, Erbrechen, Somnolenz, Atemde-
pression oder Apnoe, Tachykardie oder 
Bradykardie, Hypotonie, Bewusstseinsstö-
rungen sowie Muskelkrämpfen zu rechnen. 
In schweren Fällen können Kreislaufkollaps, 
Koma und Atemlähmung unter Umständen 
mit letalem Ausgang auftreten. 

Therapie
Im Falle einer Überdosierung ist der kardia-
le und respiratorische Zustand des Patien-
ten engmaschig zu überwachen und es 
sind entsprechende unterstützende Maß-
nahmen einzuleiten. Ein spezifischer Opi-
oidantagonist wie Naloxon kann die Wirkun-
gen von Dihydrocodein aufheben. Es muss 
darauf geachtet werden, dass die Wir-
kungsdauer von Opioiden länger sein kann 
als die von Naloxon, wodurch ein Wieder-
auftreten der Atemdepression möglich ist. 
Bei Einnahme größerer Mengen DHC Mun-
dipharma sollte eine Magenspülung erwo-
gen werden.

 5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Natürli-
che Opium-Alkaloide

ATC-Code: N02AA08

Dihydrocodein, ein halbsynthetisches Opi-
umalkaloid, ist ein Opioidagonist ohne an-
tagonistischen Effekt. Dihydrocodein ge-
hört zur Gruppe der stark wirksamen Anal-
getika, deren schmerzstillende Wirkung 
über zentrale Angriffspunkte zustande 
kommt. Die relative Wirkungsstärke im Ver-
gleich zu Morphin beträgt ca. 0,08 – 0,16.

Dihydrocodein hat eine ausgeprägte anti-
tussive Wirkung, die bereits in Dosierungen 
einsetzt, die nur sehr schwach analgetisch 
wirken. Die atemdepressive Wirkung von 
Dihydrocodein, die bei allen Opioidanalge-
tika durch eine Änderung der Empfindlich-
keit des Atemzentrums im Hirnstamm ge-
genüber CO2 zustande kommt, ist bei anti-
tussiver Dosierung nur gering, kommt aber 
bei äquianalgetischer Dosierung der von 
Morphin nahe. Ferner ist eine leichte Ob-
stipation zu beobachten, die wahrschein-
lich zum Teil über direkte Wirkungen auf 
den Darm, zum Teil über zentrale Angriffs-
punkte und hieraus resultierende Verände-
rungen der Darmfunktion zu erklären ist.

Die Gefahr der physischen und/oder psy-
chischen Abhängigkeit von Dihydrocodein 
ist der von Codein ähnlich, aber schwächer 
ausgeprägt als bei stärker wirksamen 
Opioiden. Bei einer Gabe nach festem Zeit-
plan (Schmerzprophylaxe) wird diese Gefahr 
weiter reduziert.

 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Dihydrocodein wird nach oraler Gabe nahe-
zu vollständig resorbiert, unterliegt jedoch 
einem stark ausgeprägten First-Pass-Me-
tabolismus und besitzt daher eine relative 
Bioverfügbar keit von nur etwa 20 % gegen-
über parenteraler Gabe. Die orale Dosie-
rung muss daher dem ent sprechend höher 
sein.

Die Plasmaeliminationshalbwertszeit des 
Wirkstoffes beträgt etwa 3-4 Stunden.

Aus DHC Mundipharma wird der Wirkstoff 
über einen längeren Zeitraum gleichmäßig 
frei ge setzt, so dass die Plasmaspiegel ent-
sprechend flacher verlaufen. Das Ausmaß 
der Bio ver fügbarkeit ist jedoch mit einer 
schnell freisetzenden Formulierung iden-
tisch, so dass man davon ausgehen kann, 
dass dem Organismus über 12 Stunden 
ausreichend Wirkstoff zur Schmerzlinde-
rung zur Verfügung steht.

Dihydrocodein wird wie andere Phenan-
thren-Derivate hauptsächlich in der Leber 
metabolisiert. Die entstehenden Metaboli-
ten werden hauptsächlich im Urin ausge-
schieden. 
Der Stoffwechsel von Dihydrocodein ent-
hält O-Demethylierung, N-Demethylierung 
und 6-Ketoreduktion. 

 5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit 

Die Prüfungen zur akuten Toxizität wurden 
mit der Dihydrocodeinbase durchgeführt; 
die LD50 liegt bei Mäusen zwischen 220 und 
250 mg pro kg Körpergewicht (KG) nach 
subkutaner und intraperitonealer Applikation.

Die konvulsive Wirkung von Dihydrocodein 
(an verschiedenen Tierspezies gemessen) 
setzt bei ca. 2/3 der letalen Dosis ein.

Die respiratorische Depression ist in Dosierun-
gen von 5 bis 50 mg/kg KG nachzuweisen.

Siehe Tab. 5.3 auf Seite 4

Besonders empfindlich reagieren, wegen 
der histaminfreisetzenden Wirkung des 
Dihydro codeins, Patienten mit hyperreagi-
blem Bronchialsystem.
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Wegen der großen klinischen Erfahrung in 
der Anwendung von Opiaten wurde auf die 
Durchführung von besonderen Toxizitäts-
studien am Tier verzichtet, so dass keine 
Untersu chun gen zur chronischen Toxizität, 
Mutagenität und Kanzerogenität (Tier/
Mensch), sowie zum embryotoxischen (ins-
besondere teratogenen) Potenzial vorliegen.

Aufgrund der fehlenden systematischen 
Untersuchungen zur Toxikologie sind die 
Anwen dungs ein schränkungen streng zu 
beachten.

 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

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

Filmüberzug:  Hypromellose (E464),
Polydextrose, 
Macrogol 4000, 
Talkum. 

 6.2 Inkompatibilitäten

Nicht zutreffend.

 6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.

 6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Aufbewahrung

Nicht über 25 °C lagern.

 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

Weiße opake PVC/PVdC-Aluminiumblister 
in Faltschachteln mit 20, 50, 100 Retard-
tabletten.

DHC 60 mg Mundipharma ist zusätzlich in 
Klinikpackungen mit 10 × 30 Retardtablet-
ten erhältlich.

Es werden möglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgrößen in den Verkehr gebracht.

 6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

 7. INHABER DER ZULASSUNG

Mundipharma GmbH
De-Saint-Exupéry-Straße 10
60549 Frankfurt am Main 
Telefon: (0 69) 506029-000
Telefax: (0 69) 506029-201

 8. ZULASSUNGSNUMMERN

DHC  60 mg Mundipharma: 15084.00.00
DHC  90 mg Mundipharma: 30147.00.00
DHC 120 mg Mundipharma: 30147.01.00

 9. DATUM DER ERTEILUNG DER 
ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG 
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung

DHC 60 mg Mundipharma: 
30. Dezember 1988
DHC 90 mg/120 mg Mundipharma: 
25. Januar 1996

Datum der Verlängerung der Zulassung

DHC 60 mg Mundipharma: 4. April 2008
DHC 90 mg/120 mg Mundipharma: 
19. April 2001

 10. STAND DER INFORMATION

November 2021

 11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig, Betäubungsmittel

Mundipharma Service für Fragen zum Prä-
parat und zur Therapie:
 – gebührenfreie Info-Line (0800) 8 55 11 11
 – E-Mail: medinfo@mundipharma.de
 – Internet: http://www.mundipharma.de

Tab. 5.3: Beeinflussung von Atemparametern

Eine 20 %ige  
Reduktion

der Respirationsrate des Minutenvolumens des CO2-Minuten- 
Volumens

wird bei folgender  
Dosis (mg/kg) erreicht 2,90 5,20 3,20

http://www.mundipharma.de
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