Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Tussoret® Tag-/Nacht-Kapseln
mit 30 mg (weiBe Kapsel) und 50 mg (blaue Kapsel) Wirkstoffgehalt

Wirkstoff:
Codeinphosphathemihydrat

Arzneimittels beginnen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dasselbe Krankheitsbild haben wie Sie.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben und darf nicht an Dritte weiter gegeben werden.

1. Was sind Tussoret® Tag-/Nacht-Kapseln und woflr werden sie angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Tussoret® Tag-/Nacht-Kapseln beachten?
3. Wie sind Tussoret® Tag-/Nacht-Kapseln einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind Tussoret® Tag-/Nacht-Kapseln aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind Tussoret® Tag-/Nacht-Kapseln und wofiir werden sie angewendet?

Tussoret® Tag-/Nacht-Kapseln ist ein Arzneimittel zur symptomatischen Behandlung von Reizhusten

(unproduktiver Husten).

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Tussoret® Tag-/Nacht-Kapseln beachten?

2.1 Tussoret® Tag-/Nacht-Kapseln diirfen nicht eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich gegentiber bzw. allergisch auf Codein oder einem der sonstigen
Bestandteile von Tussoret® Tag- /Nacht-Kapseln sind,

- wenn Sie eine funktionelle Atemschwache (Ateminsuffizienz) oder Atemhemmung (Atemdepression)
haben,

- wenn Sie einen akuten Asthmaanfall erleiden,

- wenn Sie einen chronischen Husten haben, der z.B. ein Warnzeichen fiir ein beginnendes Asthma
bronchiale sein kann. Insbesondere ist darauf bei Kindern zu achten.

- von Kindern unter 12 Jahren

- wenn Sie wissen, dass Sie Codein sehr rasch zu Morphin verstoffwechseln

- wenn Sie kurz vor der Niederkunft stehen

- wenn bei lhnen eine drohende Friihgeburt festgestellt wurde

- wenn Sie stillen

- bei tiefer Bewusstlosigkeit (Koma)

Jugendliche ab 12 Jahren

Tussoret® Tag-/Nacht-Kapseln wird bei Jugendlichen mit eingeschrankter Atemfunktion zur Behandlung

von Husten nicht empfohlen.

2.2 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tussoret® Tag-/Nacht-Kapseln ist erforderlich,

- wenn Sie von Opioiden abhangig sind,

- wenn Sie unter Bewusstseinsstérungen leiden,

- wenn Sie Stérungen des Atemzentrums (z.B. bei Zustédnden, die mit erhéhtem Hirndruck
einhergehen) und Stérungen der Atemfunktion haben,

- wenn lhnen die Gallenblase entfernt wurde (Zustand nach Cholezystektomie)

bei héheren Dosen:
- wenn Sie unter niedrigem Blutdruck aufgrund von Flissigkeitsmangel leiden.

Codein wird durch ein Enzym in der Leber zu Morphin umgewandelt. Morphin ist die Substanz, welche
die Wirkungen des Codeins hervorruft. Einige Personen verfiigen Uber eine abgewandelte Form dieses
Enzyms, was unterschiedliche Auswir- kungen haben kann. Bei einigen Personen entsteht kein Morphin
oder nur in sehr geringen Mengen und es wird keine ausreichende Wirkung auf ihre Hustensymptome
erreicht. Bei anderen Personen wiederum ist es wahrscheinlicher, dass bei ihnen schwerwiegende
Nebenwirkungen auftreten, da eine sehr hohe Menge Morphin gebildet wird. Wenn Sie eine der folgenden
Nebenwirkungen bei sich bemerken, beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels und holen Sie sofort
arztlichen Rat ein: langsame oder flache Atmung, Verwirrtheit, Schi&frigkeit, enge Pupillen, Ubelkeit oder

Erbrechen, Verstopfung, Appetitlosigkeit.

Tussoret® Tag-/Nacht-Kapseln enthélt Sucrose (Zucker). Bitte nehmen Sie Tussoret® Tag-/Nacht-Kapseln
erst nach Ricksprache mit lnrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit

gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem

eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Tussoret®

Tag-/Nacht-Kapseln beeinflusst werden.

Zu verstarkter Mudigkeit, Benommenheit und Dampfung des Atemantriebs kann es bei gleichzeitiger

Anwendung von Tussoret® Tag-/Nacht-Kapseln mit folgenden Mitteln kommen:

Beruhigungs- und Schlafmittel, Psychopharmaka (Phenothiazine, wie zum Beispiel Chlorpromazin,
Thioridazin, Perphenazin), andere zentralddmpfende Arzneimittel, Mittel zur Behandlung von Allergien

(Antihistaminika wie zum Beispiel Promethazin, Meclozin), blutdrucksenkende Mittel (Antihypertonika).

Durch bestimmte Mittel gegen Depressionen (trizyklische Antidepressiva) wie zum Beispiel Imipramin,

Amitriptylin und Opipramol kann eine codeinbedingte Beeintréchtigung der Atmung verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von anderen Mitteln gegen Depressionen (MAO-Hemmern) wie zum Beispiel
Tranylcypromin kann es zu einer Verstarkung der zentralnervdsen Wirkungen und zu anderen Nebenwir-
kungen in nicht vorhersehbarem AusmaB kommen. Tussoret® Tag-/Nacht-Kapseln dirfen daher erst zwei

Wochen nach dem Ende einer Therapie mit MAO-Hemmern angewendet werden.

Die Wirkung von Schmerzmitteln wird verstérkt. Bestimmte stark wirksame Schmerzmittel wie z.B. Bupre-
norphin, Pentazocin (sogenannte partielle Opioidagonisten/-antagonisten) kénnen die Wirkung von

Tussoret® Tag-/Nacht-Kapseln abschwachen.

Cimetidin und andere Arzneimittel, die den Leberstoffwechsel beeinflussen, kénnen die Wirkung von
Tussoret® Tag-/Nacht- Kapseln verstarken. Unter Morphinbehandlung wurde eine Hemmung des Mor-
phinabbaus mit in der Folge erhdéhten Plasma-konzentrationen beobachtet. Fir Codein ist eine solche

Wechselwirkung nicht auszuschlieBen.

Bei Einnahme/Anwendung von Tussoret® Tag-/Nacht-Kapseln zusammen mit Nahrungsmitteln und

Getranken:

Wahrend der Anwendung von Tussoret® Tag-/Nacht-Kapseln diirfen Sie keinen Alkohol trinken. Tussoret®
Tag-/Nacht- Kapseln vermindern zusammen mit Alkohol die Féhigkeit zur L6sung komplexer Aufgaben und

das Konzentrationsvermdgen (psychomotorische Leistungsfahigkeit) starker als die Einzelstoffe.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Schwangerschaft:

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Tussoret® Tag-/Nacht-Kapseln nur auf ausdriickliche Verordnung
Ihres Arztes einnehmen, da unerwiinschte Wirkungen auf die Entwicklung des ungeborenen Kindes nicht

ausgeschlossen werden kdnnen.

Bei nahender Geburt oder drohender Friihgeburt dirfen Sie Tussoret® Tag-/Nacht-Kapseln nicht einneh-
men, da der in Tussoret® Tag-/Nacht-Kapseln enthaltene Wirkstoff Codein die Plazentaschranke passiert

und beim Neugeborenen zu Atemstérungen fUhren kann.

Bei langerfristiger Einnahme von Tussoret® Tag-/Nacht-Kapseln kann sich eine Codeinabhangigkeit des
Feten entwickeln. Berichte Uber Entzugserscheinungen beim Neugeborenen nach wiederholter Anwen-

dung von Codein im letzten Drittel der Schwangerschaft liegen vor.

Bitte wenden Sie sich daher umgehend an Ihren Arzt, wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder bereits

schwanger sind, um gemeinsam Uber eine Fortsetzung oder eine Umstellung der Therapie zu beraten.

Stillzeit:
Nehmen Sie Codein nicht ein, wenn Sie stillen. Codein und Morphin gehen in die Muttermilch Gber.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen:

Diese Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaBem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit
verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von

Maschinen sowie der Ausiibung geféhrlicher Tatigkeiten beeintréchtigt wird.

3. Wie sind Tussoret® Tag-/Nacht-Kapseln einzunehmen?

Nehmen Sie Tussoret® Tag-/Nacht-Kapseln immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen

Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
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Wie und wann sollten Sie Tussoret® Tag-/Nacht-Kapseln einnehmen?

Die Kapseln werden unzerkaut mit etwas Flissigkeit eingenommen.

Die Einnahme sollte bevorzugt zur Nacht erfolgen, um durch intermittierende Anwendung die Wirksamkeit
zu erhalten.

Die Dauer der Anwendung ist abhangig vom Verlauf der Erkrankung. Bei Fortbestehen des Hustens (iber
einen Zeitraum von 2 Wochen hinaus muss eine weitere diagnostische Abklérung erfolgen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Alter Einzeldosis Tagesmaximaldosis
Jugendliche ab | Im Allgemeinen morgens vor dem Friihstlick 200 mg; Verteilung der
12 Jahren und | 1 Tag-Kapsel (weif3, entsprechend 30 mg Codein) Einzeldosen auf Tag-Kapseln

Erwachsene und abends vor dem Schlafengehen 1 Nacht-Kapsel | (weiB3, entsprechend 30 mg
(blau, entsprechend 50 mg Codein). Alle Einzeldosen | Codein) und Nacht- Kapseln
kénnen unter Berticksichtigung der Tagesmaximaldo- | (blau, entsprechend 50 mg
sis alle 6-8 Stunden wiederholt werden. In Einzelfallen | Codein)

betragt die maximale Einzeldosis bis 100 mg

Hinweis:
Bei Patienten mit schweren Nierenfunktionsstérungen (terminale Niereninsuffizienz, Dialysepflicht) kbnnen
gréBere Dosierungsabstande erforderlich sein, weil die Ausscheidung von Codein verlangsamt erfolgt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Tussoret®
Tag-/Nacht-Kapseln zu stark oder zu schwach ist.

3.1"Wenn Sie eine groBere Menge Tussoret® Tag-/Nacht-Kapseln eingenommen haben, als Sie
sollten:

Das Charakteristische einer Uberdosierung mit Codein ist die extreme Verringerung des Atemantriebs.
Die Symptome gleichen weitgehend denen der akuten Morphinvergiftung mit extremer Schl&frigkeit bis
hin zur Bewusstlosigkeit. Gleichzeitig treten in der Regel enge Pupillen, Erbrechen, Kopfschmerzen sowie
Harn- und Stuhlverhalten auf. Unterversorgung mit Sauerstoff (Zyanose, Hypoxie), kalte Haut, herabgesetzte
Muskelspannung und fehlende Reflexe kommen vor, mitunter auch Verlangsamung der Herzfrequenz und
Blutdruckabfall; gelegentlich treten, vor allem bei Kindern, nur Krdmpfe auf.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Tussoret® Tag-/Nacht-Kapseln ist in jedem Falle sofort ein Arzt
zu verstandigen.

3.2 Wenn Sie die Einnahme von Tussoret® Tag-/Nacht-Kapseln vergessen haben:
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kénnen Tussoret® Tag-/Nacht-Kapseln Nebenwirkungen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig mehr als 1 von 10 Behandelten

haufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
gelegentlich weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
selten weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
sehr selten weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfalle
Haut:

gelegentlich: Juckreiz (Pruritus), Nesselsucht (urtikarielles Exanthem)
selten: schwere allergische Reaktionen einschlieBlich Steven-Johnson-Syndrom

Gastrointestinaltrakt:

sehr haufig: Ubelkeit, unter Umstanden bis zum Erbrechen (insbesondere zu Therapiebeginn),
Verstopfung (Obstipation)

gelegentlich: Mundtrockenheit

Nervensystem:
haufig: leichte Kopfschmerzen, leichte Schl&frigkeit

gelegentlich: Schlafstérungen

Atemwege:
gelegentlich: Kurzatmigkeit

Bei héheren Dosen oder bei besonders empfindlichen Patienten kénnen dosisabhéngig die Fahigkeit zur
optischen Fixierung von Gegensténden (visuomotorische Koordination) und die Sehleistung verschlech-
tert sein. Ebenfalls kdnnen Stérungen des Atemantriebs (Atemdepression) und krankhafte Hochstimmung
(Euphorie) auftreten.

Codein kann, insbesondere bei Einzeldosen lber 60 mg, den Muskelspannungszustand (Muskeltonus)
der unwillklirlichen Muskeln (glatten Muskulatur), zum Beispiel von Darmmuskulatur oder Harnblasen-
muskulatur erhéhen.

Bei hohen therapeutischen Dosen und bei Vergiftungen kénnen Ohnmachtsanfélle (Synkopen) und
Blutdruckabfall auftreten, bei Patienten mit bestehenden Lungenfunktionsstérungen muss mit dem Auftre-
ten von Lungenédemen gerechnet werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt Gber das

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie sind Tussoret® Tag-/Nacht-Kapseln aufzubewahren?

Arzneimittel fr Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Die weiBen Tag-Kapseln sind auf der Vorderseite der Umhillung mit dem Symbol T (fir Tag) und die
blauen Nacht-Kapseln mit N (fiir Nacht) gekennzeichnet. Die Auffindung der Tag- oder Nacht-Kapseln wird
durch die gefarbten Streifen auf der glatten Rickseite der Umhdllung erleichtert. Unter der silbernen Folie
befinden sich die weiBen Tag-Kapseln, unter der blau gefarbten Folie die blauen Nacht-Kapseln.

Der wirksame Bestandteil von Tussoret® Tag-/Nacht-Kapseln ist Codein (unter dem Begriff Codein wird die
wasserfreie Base verstanden)

1 Tag-Kapsel (weiB) enthalt: 1 Nacht-Kapsel (blau) enthalt:
Codeinphosphathemihydrat 40,72 mg Codeinphosphathemihydrat 67,87 mg
(entsprechend 30 mg Codein) (entsprechend 50 mg Codein)
Die sonstigen Bestandteile sind:

Tag-Kapsel (weiB): Nacht-Kapsel (blau):
Saccharose Saccharose

Poly (O-ethyl)-cellulose Poly (O-ethyl)-cellulose
Polyvidon Polyvidon

Talkum Talkum

Magnesiumstearat Magnesiumstearat

Gelatine Gelatine

Farbstoff E 171 Farbstoffe E 132, E 171
Natriumdodecylsulfat Natriumdodecylsulfat

Tussoret® Tag-/Nacht-Kapseln sind in einer Kombipackung mit 10 Kapseln (N1) mit 5 Tag-Kapseln (weiB)
und 5 Nacht-Kapseln (blau) und in einer Kombipackung mit 20 Kapseln (N2) mit 10 Tag-Kapseln (weiB)
und 10 Nacht-Kapseln (blau) erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer: Hersteller:
MaxMedic Pharma GmbH Saneca Pharmaceuticals a.s.
Pasinger Str. 16 Nitrianska 100
82166 Gréfelfing 92027 Hlohovec
Slowakei

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im April 2016

Allgemeine Hinweise

Liebe Patientin, lieber Patient,

die Blisterfolie bei diesem Arzneimittel ist dicker als Ubliche Blisterfolien, um die Gefahr des Missbrauchs
dieses Arzneimittels durch Kinder zu verhiten. Bei der Entnahme des Arzneimittels kann es zu einem
Eindriicken der Kapsel kommen, wodurch die Wirksamkeit des Arzneimittels nicht eingeschrénkt wird.
Das Eindriicken der Kapsel |&sst sich meist vermeiden, wenn die Blisterfolie nicht in der Mitte, sondern am
Rand eingedriickt oder mit einem Messer eingeritzt wird.

Einen guten Behandlungserfolg mit Tussoret® Tag-Nacht-Kapseln wiinscht Ihnen

MaxMedic Pharma GmbH

54072 MaxMedac
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