Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Tryasol® Codein forte

30 mg/g Tropfen zum Einnehmen, Losung

Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen

Wirkstoff: Codeinphosphat-Hemihydrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren 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
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Tryasol® Codein forte einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Tryasol® Codein forte aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

AW~

Was ist Tryasol® Codein forte und wofiir wird
es angewendet?

Tryasol® Codein forte ist ein Arzneimittel zur symp-
tomatischen Behandlung von Reizhusten.

Tryasol® Codein forte wird angewendet zur symp-
tomatischen Therapie von Reizhusten (unprodukti-
ver, trockener Husten).

Was sollten Sie vor der Einnahme von Trya-
sol® Codein forte beachten?

Tryasol® Codein forte darf nicht eingenommen

werden,

- wenn Sie allergisch gegen Codein, Pfefferminzol
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

- wenn Sie eine funktionelle Atemschwache (Atem-
insuffizienz) oder Atemhemmung (Atemdepressi-
on) haben;

- wenn Sie einen akuten Asthmaanfall erleiden;

- wenn Sie eine Lungenentziindung (Pneumonie)
haben;

- von Kindern unter 12 Jahren;

- wenn Sie kurz vor der Niederkunft stehen;

- wenn bei lhnen eine drohende Friihgeburt festge-
stellt wurde;

- bei tiefer Bewusstlosigkeit (Komal);

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

- wenn Sie stillen.

Jugendliche ab 12 Jahren

Codein wird bei Jugendlichen mit eingeschrankter
Atemfunktion zur Behandlung von Husten nicht
empfohlen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Tryasol® Codein forte einnehmen.

Codein besitzt ein Abhangigkeitspotential. Es kdn-
nen sich, vor allem bei hochdosiertem Gebrauch,
korperliche und seelische Abhangigkeit entwi-
ckeln.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tryasol®

Codein forte ist erforderlich

- wenn Sie von Opioiden abhangig sind;

- wenn Sie unter Bewusstseinsstorungen leiden;

- wenn Sie Stérungen des Atemzentrums (z. B. bei
Zustanden, die mit erhohtem Hirndruck einher-
gehen) und Storungen der Atemfunktion haben;

- wenn Sie Asthma haben;

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

-wenn Sie unter chronisch obstruktiven Atem-
wegserkrankungen leiden;

- wenn bei lhnen der Husten von einer vermehrten
Schleimbildung begleitet wird oder es zu ande-
rem Auswurf kommt. In diesen Fallen diirfen Sie
Tryasol® Codein forte erst nach strenger Nutzen-
Risiko-Abwagung durch lhren Arzt einnehmen,
da es zu einem gefahrlichen Sekretstau kommen
kann.

- wenn Sie unter Krampfen der Gallenblase leiden;

- wenn lhnen die Gallenblase entfernt wurde (Zu-
stand nach Cholezystektomie);

- wenn Sie unter Krampfanfallen leiden;

- wenn Sie Nierenfunktionsstorungen haben;

- wenn Sie alter sind.

Codein wird durch ein Enzym in der Leber zu Mor-
phin umgewandelt. Morphin ist die Substanz, wel-
che die Wirkungen des Codeins hervorruft. Einige
Personen verfligen iber eine abgewandelte Form
dieses Enzyms, was unterschiedliche Auswirkun-
gen 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 ih-
nen 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,
Schlafrigkeit, enge Pupillen, Ubelkeit oder Erbre-
chen, Verstopfung, Appetitlosigkeit.

Bei hoheren Dosen:
-wenn Sie unter niedrigem Blutdruck aufgrund
von Flissigkeitsmangel leiden.

Abhangig von der individuellen Fahigkeit, Codein ab-
zubauen, kann es auch bei von lhrem Arzt empfoh-
lenen Dosen von Tryasol® Codein forte zu Zeichen
einer Uberdosierung kommen. Falls Sie Symptome
wie Sehstorungen, Benommenheit, Midigkeit, Ma-
genschmerzen oder Kreislaufprobleme feststellen,
setzen Sie sich mit lhrem Arzt in Verbindung.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel ist nicht fiir die Anwendung bei
Kindern unter 12 Jahren bestimmt.

Codein wird bei Jugendlichen ab 12 Jahren mit ein-
geschrankter Atemfunktion zur Behandlung von
Husten nicht empfohlen.

Was ist Tryasol® Codein forte und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Tryasol® Codein forte beachten?

Einnahme von Tryasol® Codein forte zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe
kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Tryasol®
Codein forte beeinflusst werden.

Zu verstarkter Mdudigkeit, Benommenheit und
Dampfung des Atemantriebs kann es bei gleich-
zeitiger Anwendung von Tryasol® Codein forte mit
folgenden Mitteln kommen: Beruhigungs- und
Schlafmitteln, Psychopharmaka (Phenothiazine,
wie zum Beispiel Chlorpromazin, Thioridazin, Per-
phenazin), anderen zentralddmpfenden Arzneimit-
teln, Mitteln zur Behandlung von Allergien (Antihis-
taminika wie zum Beispiel Promethazin, Meclozin),
blutdrucksenkenden Mitteln (Antihypertonika).

Die gleichzeitige Anwendung von Tryasol Codein
forte und Beruhigungsmitteln wie Benzodiazepi-
nen oder verwandten Arzneimitteln erhoht das Ri-
siko fUr Schlafrigkeit, Atembeschwerden (Atemde-
pression], Koma und kann lebensbedrohlich sein.
Aus diesem Grund sollte die gleichzeitige Anwen-
dung nur in Betracht gezogen werden, wenn es kei-
ne anderen Behandlungsmaglichkeiten gibt.

Wenn |hr Arzt jedoch Tryasol Codein forte zusam-
men mit sedierenden Arzneimitteln verschreibt,
sollten die Dosis und die Dauer der begleitenden
Behandlung von |hrem Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt (ber alle sedie-
renden Arzneimittel, die Sie einnehmen und hal-
ten Sie sich genau an die Dosierungsempfehlung
Ihres Arztes. Es konnte hilfreich sein, Freunde oder
Verwandte dariber zu informieren, bei lhnen auf
die oben genannten Anzeichen und Symptome zu
achten. Kontaktieren Sie |hren Arzt, wenn solche
Symptome bei lhnen auftreten.

Durch bestimmte Mittel gegen Depressionen
(trizyklische Antidepressival, wie zum Beispiel
Imipramin, Amitriptylin und Opipramol kann eine
codeinbedingte Beeintrachtigung der Atmung ver-
starkt werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von anderen Mitteln gegen
Depressionen (MAO-Hemmern), wie zum Beispiel
Tranylcypromin kann es zu einer Verstarkung der
zentralnervosen Wirkungen und zu anderen Ne-
benwirkungen in nicht vorhersehbarem Ausmafl
kommen. Tryasol® Codein forte darf daher erst
zwei Wochen nach dem Ende einer Therapie mit
MAO-Hemmern angewendet werden.

Die Wirkung von Schmerzmitteln wird verstarkt.
Bestimmte stark wirksame Schmerzmittel wie z. B.
Buprenorphin, Pentazocin (sogenannte partielle
Opioidagonisten/-antagonisten) kénnen die Wir-
kung von Tryasol® Codein forte abschwéachen.

Cimetidin und andere Arzneimittel, die den Leber-
stoffwechsel beeinflussen, kénnen die Wirkung
von Tryasol® Codein forte verstarken. Unter Mor-
phinbehandlung wurde eine Hemmung des Mor-
phinabbaus mit in der Folge erhohten Plasmakon-
zentrationen beobachtet. Fiir Codein ist eine solche
Wechselwirkung nicht auszuschlief3en.

Einnahme von Tryasol® Codein forte zusammen
mit Nahrungsmitteln, Getréanken und Alkohol
Wahrend der Anwendung von Tryasol® Codein
forte diirfen Sie keinen Alkohol trinken. Tryasol®
Codein forte vermindert zusammen mit Alkohol
die Fahigkeit zur Losung komplexer Aufgaben und
des Konzentrationsvermdgens (psychomotorische
Leistungsfahigkeit] starker als die Einzelstoffe.
Dariber hinaus kann der gleichzeitige Genuss von
Alkohol die atemhemmende Wirkung verstarken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels |hren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Tryasol® Co-
dein forte nur auf ausdriickliche Verordnung lhres
Arztes einnehmen, da unerwiinschte Wirkungen
auf die Entwicklung des ungeborenen Kindes nicht
ausgeschlossen werden kénnen.

Bei nahender Geburt oder drohender Friihgeburt
dirfen Sie Tryasol® Codein forte nicht anwenden,
daderin Tryasol® Codein forte enthaltene Wirkstoff
Codein die Plazentaschranke passiert und beim
Neugeborenen zu Atemstorungen fiihren kann.

Bei langerfristiger Einnahme von Tryasol® Codein
forte kann sich eine Codeinabhangigkeit des Feten
entwickeln. Berichte Uber Entzugserscheinun-
gen beim Neugeborenen nach wiederholter An-
wendung von Codein im letzten Drittel der Schwan-
gerschaft liegen vor.

Bitte wenden Sie sich daher umgehend an lhren
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. Co-
dein und Morphin gehen in die Muttermilch uber.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungs-
gemafem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so
weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teil-
nahme am Straflenverkehr, oder zum Bedienen
von Maschinen, sowie zur Ausiibung gefahrlicher
Tatigkeiten beeintrachtigt wird.

Tryasol® Codein forte enthalt Alkohol
Warnhinweis

Dieses Arzneimittel enthalt 24 Vol.-% Alkohol. Bei
Beachtung der Dosierungsanleitung werden bei je-
der Einnahme pro 44 Tropfen bis zu 0,4 g Alkohol
zugefiihrt. Ein gesundheitliches Risiko besteht u.a.
bei Leberkranken, Alkoholkranken, Epileptikern,
Patienten mit organischen Erkrankungen des Ge-
hirns, Schwangeren, Stillenden und Kindern. Die
Wirkung anderer Arzneimittel kann beeintrachtigt
oder verstarkt werden.

3 Wie ist Tryasol® Codein forte einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach der Absprache mit [hrem Arzt ein. Fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Achten Sie zu Beginn der Behandlung auf eventu-
elle Zeichen einer Uberdosierung (siehe ., Wenn Sie
eine gréfere Menge von Tryasol® Codein forte ein-
genommen haben, als Sie sollten”). Aufgrund einer
genetischen Variante des Leberisoenzyms CYP2D6
(Polymorphismus) wird Codein bei manchen Men-
schen sehr schnell zu Morphin umgewandelt, was
zu einer relativen Uberdosierung fiihren kann.

Die empfohlene Dosis betragt

Alter Einzeldosis Tagesmaxi-
Codein maldosis
Codein
Jugendli- |15 - 44 Tropfen [ent- 176 Tropfen
cheab12 |sprechend 15-44mg |[entspre-
Jahren* und |Codein), kann alle chend
Erwachsene |6 - 8 Stunden wieder- {176 mg
holt werden:; in Einzel- |Codein)
fallen bis zu 100 Tropfen
(entsprechend 100 mg
Codein)

* Siehe Abschnitt 2. ,Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Tryasol Codein forte beachten?”

Art der Anwendung

Zum Einnehmen

Flasche beim Tropfen senkrecht halten! Zum An-
tropfen evtl. leicht auf den Flaschenboden klopfen!
Die Einnahme kann mit etwas Speise oder Getran-
ken erfolgen.

Hinweis zum Offnen der Flasche DRDCKEN >
Die Flasche besitzt einen kindergesi-
cherten Verschluss. N

Zum Offnen muss die Verschlusskap-

pe nach unten gedriickt und gleichzeitig entgegen
dem Uhrzeigersinn gedreht werden.

Die Kindersicherung ist nur wirksam, wenn die
Verschlusskappe nach Gebrauch bis zum Anschlag
kraftig zugedreht wird.

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

Hinweis:

Bei Patienten mit schweren Nierenfunktionssto-
rungen (terminale Niereninsuffizienz, Dialyse-
pflicht) konnen groBere Dosierungsabstinde er-
forderlich sein, weil die Ausscheidung von Codein
verlangsamt erfolgt.

Dauer der Anwendung

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

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Tryasol®
Codein forte zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBiere Menge von Tryasol® Code-
in forte eingenommen haben, als Sie sollten

Das Charakteristische einer Uberdosierung mit
Codein sind Stérungen des zentralen Nervensys-
tems sowie die extreme Verringerung des Atem-
antriebs. Die Symptome gleichen weitgehend de-
nen der akuten Morphinvergiftung mit extremer
Schléfrigkeit bis hin zur Bewusstlosigkeit. Gleich-
zeitig treten in der Regel enge Pupillen, Erbrechen,
Kopfschmerzen sowie Harn- und Stuhlverhalten
auf. Unterversorgung mit Sauerstoff (Zyanose, Hy-
poxie), kalte Haut, herabgesetzte Muskelspannung
und fehlende Reflexe kommen vor, mitunter auch
Verlangsamung der Herzfrequenz und Blutdruck-
abfall; gelegentlich treten, vor allem bei Kindern,
nur Krampfe auf.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Tryasol®
Codein forte ist in jedem Fall sofort ein Arzt zu ver-
standigen.

Wenn Sie die Einnahme von Tryasol® Codein forte
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben, son-
dern setzen Sie die Einnahme so fort, wie es von
Ihrem Arzt verordnet wurde.

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

4 Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimit-
tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten missen.
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Code 507

Magliche Nebenwirkungen

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen

- Ubelkeit, unter Umstanden bis zum Erbrechen
(insbesondere zu Therapiebeginn)

- Verstopfung (Obstipation)

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
- leichte Kopfschmerzen
- leichte Schlafrigkeit

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen

- Juckreiz (Pruritus)

- Nesselsucht (urtikarielles Exanthem)

- Mundtrockenheit

- Schlafstérungen

- Ohrgerausche

- Kurzatmigkeit

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-

treffen

- schwere allergische Reaktionen einschlieflich
Stevens-Johnson-Syndrom. In diesem Fall soll-
ten Sie sich sofort an einen Arzt oder den Not-
dienst wenden.

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Behandelten
betreffen
- Gewichtszunahme

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fligbaren Daten nicht abschatzbar

- Schwindelgefiihl

- Stimmungsschwankungen

- niedriger Blutdruck

- Verringerung des Atemantriebs

- Bauchschmerzen

- Bauchspeicheldrisenentziindung (Pankreatitis)
- Hautausschlag

Bei héheren Dosen oder bei besonders empfindli-
chen Patienten konnen dosisabhangig die Fahigkeit
zur optischen Fixierung von Gegenstanden (visuo-
motorische Koordination) und die Sehleistung ver-
schlechtert sein. Ebenfalls kann eine krankhafte
Hochstimmung (Euphorie] auftreten.

Codein kann, insbesondere bei Einzeldosen lber
60 mg, den Muskelspannungszustand (Muskelto-
nus) der unwillkirlichen Muskeln (glatten Musku-
latur) zum Beispiel Darmmuskulatur, Harnblasen-
muskulatur erhohen.

Bei hohen therapeutischen Dosen und bei Vergif-
tungen konnen Ohnmachtsanfalle (Synkopen) und
Blutdruckabfall auftreten, bei Patienten mit beste-
henden Lungenfunktionsstorungen muss mit dem
Auftreten von Lungenddemen (Wasseransamm-
lungen in der Lunge) gerechnet werden.

Andere mogliche Nebenwirkungen:

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten konnen
durch Pfefferminzol Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen (einschlieBlich Atemnot) ausgeldst werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker oder das medi-
zinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt.Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung ge-
stellt werden.

5 Wie ist Tryasol® Codein forte aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Etikett und der Faltschachtel nach ,Verwendbar
bis:” angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fra-
gen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tiber 25 °C aufbewahren.

Haltbarkeit nach Anbruch: 3 Monate

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Tryasol® Codein forte enthalt
Der Wirkstoff ist Codeinphosphat-Hemihydrat.

1 g Losung (ca. 22 Tropfen) enthalt 30 mg Code-
inphosphat-Hemihydrat entsprechend 22,1 mg Co-
dein. 1 Tropfen = ca. 1 mg Codein.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Ethanol 96 %, Pfefferminzél, Orangen-Aroma, Sac-
charin-Natrium 2H,0 und Gereinigtes Wasser.

Wie Tryasol® Codein forte aussieht und Inhalt der
Packung

Tryasol® Codein forte ist eine klare, farblose bis
gelbliche Losung und in Packungen mit 15 ml und
30 ml erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unter-
nehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Straf3e 8-10
13435 Berlin, Deutschland
Tel.: +49 30 71094-4200
Fax: +49 30 71094-4250

ARISTO

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbei-
tetim August 2018.
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