Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Tryasol Codein forte, 30 mg/g Tropfen zum Einnehmen, Lésung
Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen

Wirkstoff: Codeinphosphat-Hemihydrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Tryasol Codein forte und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Tryasol Codein forte beachten?
Wie ist Tryasol Codein forte einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Tryasol Codein forte aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Tryasol Codein forte und wofiir wird es angewendet?
Tryasol Codein forte ist ein Arzneimittel zur symptomatischen Behandlung von Reizhusten.

Tryasol Codein forte wird angewendet zur symptomatischen Therapie von Reizhusten (unproduktiver,
trockener Husten).

2.  Was sollten Sie vor der Einnahme von Tryasol Codein forte beachten?

Tryasol Codein forte darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Codein oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind;
wenn Sie eine funktionelle Atemschwéche (Ateminsuffizienz) oder Atemhemmung
(Atemdepression) haben;
wenn Sie eine Lungenentziindung (Pneumonie) haben;
wenn Sie einen akuten Asthmaanfall erleiden;
von Patienten mit Bronchialasthma oder anderen Atemwegserkrankungen, die mit einer
ausgeprigten Uberempfindlichkeit der Atemwege einhergehen. Die Inhalation von Tryasol
Codein forte kann zu Atemnot fithren oder einen Asthmaanfall auslésen.
von Kindern unter 12 Jahren aufgrund eines erhohten Risikos des Auftretens von
schwerwiegenden und lebensbedrohlichen Nebenwirkungen;
von Kindern und Jugendlichen (0-18 Jahre) unmittelbar nach Entfernung der Mandeln und/oder
Polypen zur Behandlung einer néchtlichen Atemstérung (obstruktives Schlafapnoe-Syndrom);
wenn Sie kurz vor der Niederkunft stehen;



wenn bei Ihnen eine drohende Friihgeburt festgestellt wurde;

im Falle eines Verdachts auf Missbrauch von Opioiden;

bei tiefer Bewusstlosigkeit und schwersten Formen einer Bewusstseinsstorung (Koma);
bei Leberversagen;

bei erhdhtem Hirndruck oder Kopfverletzungen;

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

wenn Sie stillen;

von Patienten mit einem erhohten Risiko eines Darmverschlusses.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Tryasol Codein forte einnehmen.

Gewohnung, Abhédngigkeit und Sucht

Dieses Arzneimittel enthilt das Opioid Codein. Es kann abhéngig und/oder siichtig machen.

Die wiederholte Anwendung von Opioiden kann dazu fiihren, dass das Arzneimittel weniger wirksam
wird (Sie gewoOhnen sich daran, was als Toleranz bezeichnet wird). Die wiederholte Anwendung von
Tryasol Codein Forte kann auch zu Abhéngigkeit, Missbrauch und Sucht fiihren, was eine
lebensbedrohliche Uberdosierung zur Folge haben kann. Das Risiko fiir diese Nebenwirkungen kann
mit einer hoheren Dosis und lingeren Anwendungsdauer steigen.

Abhingigkeit oder Sucht konnen dazu fithren, dass Sie das Gefiihl haben, nicht mehr kontrollieren zu
konnen, wie viel von dem Arzneimittel Sie einnehmen oder wie oft Sie es einnehmen.
Das Risiko, abhingig oder siichtig zu werden, ist von Person zu Person unterschiedlich. Sie konnen
ein groferes Risiko haben, von Tryasol Codein Forte abhidngig oder siichtig zu werden, wenn:
Sie oder ein Familienmitglied schon einmal Alkohol, verschreibungspflichtige Arzneimittel oder
illegale Drogen missbraucht haben oder davon abhéngig waren (,,Sucht).
Sie Raucher sind.
Sie schon einmal psychische Probleme hatten (Depression, Angststorung oder
Personlichkeitsstorung) oder wegen einer anderen psychischen Erkrankung von einem Psychiater
behandelt worden sind.

Wenn Sie wihrend der Einnahme von Tryasol Codein Forte eines der folgenden Anzeichen bemerken,
konnte dies ein Hinweis darauf sein, dass Sie abhingig oder siichtig geworden sind:
Sie nehmen das Arzneimittel ldnger ein als von Threm Arzt empfohlen.
Sie nehmen mehr als die empfohlene Dosis ein.
Sie haben moglicherweise das Gefiihl, dass Sie Ihr Arzneimittel weiter einnehmen miissen, auch
wenn es [hren Husten nicht lindert.
Sie wenden das Arzneimittel aus anderen Griinden an als den Griinden, wegen denen es Thnen
verschrieben wurde, z. B. ,,um ruhig zu bleiben oder ,,um zu schlafen*.
Sie haben mehrere erfolglose Versuche unternommen, die Anwendung des Arzneimittels zu
beenden oder zu kontrollieren.
Wenn Sie das Arzneimittel nicht einnehmen, fithlen Sie sich unwohl und Sie fiihlen sich besser,
wenn Sie das Arzneimittel wieder einnehmen (,,Entzugserscheinungen®).

Wenn Sie eines oder mehrere dieser Anzeichen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, um den
besten Behandlungsweg fiir Sie zu besprechen, einschlieBlich der Frage, wann es am besten ist, die
Einnahme zu beenden und wie Sie die Einnahme sicher beenden kénnen (siche Abschnitt 3 unter
,»Wenn Sie die Einnahme von Tryasol Codein Forte abbrechen®).

Schlafbezogene Atmungsstérungen

Tryasol Codein Forte kann schlafbezogene Atmungsstérungen wie Schlafapnoe (Atemaussetzer
wihrend des Schlafs) und schlafbezogene Hypoxadmie (niedriger Sauerstoffgehalt des Blutes)
verursachen. Zu den Symptomen konnen Atemaussetzer wihrend des Schlafs, ndchtliches Erwachen
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wegen Kurzatmigkeit, Durchschlafstérungen oder iiberméfige Schldfrigkeit wihrend des Tages
gehoren. Wenn Sie selbst oder eine andere Person diese Symptome beobachten, wenden Sie sich an
Thren Arzt. Thr Arzt kann eine Verringerung der Dosis in Betracht ziehen.

Funktionsstérung des Sphinkter Oddi
Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie starke Schmerzen im Oberbauch, die in den Riicken

ausstrahlen kénnen, Ubelkeit, Erbrechen oder Fieber haben, da dies Zeichen einer Entziindung der
Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) und der Gallenwege sein konnen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tryasol Codein forte ist erforderlich, wenn
Sie unter Bewusstseinsstorungen leiden;
Sie Storungen des Atemzentrums (z. B. bei Zustdnden, die mit erhohtem Hirndruck einhergehen)
und Storungen der Atemfunktion haben;
Ihnen die Gallenblase entfernt wurde (Zustand nach Cholezystektomie);
Sie gleichzeitig MAO-Hemmer (bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen) einnehmen;
Sie einen chronischen Husten haben, der z. B. ein Warnzeichen fiir ein beginnendes Asthma
bronchiale sein kann. Insbesondere ist darauf bei Kindern zu achten.
Sie unter chronisch-obstruktiven Atemwegserkrankungen leiden;
Asthma haben oder in der Vergangenheit hatten;
Sie an Nierenversagen leiden oder eine Nierenfunktionsstdrung haben;
Sie schwanger sind;
Sie unter niedrigem Blutdruck aufgrund von Fliissigkeitsmangel leiden und héhere Dosen
anwenden;
bei Thnen der Husten von einer vermehrten Schleimbildung begleitet wird oder es zu anderem
Auswurf kommt. In diesen Féllen diirfen Sie Tryasol Codein forte erst nach strenger Nutzen-
Risiko-Abwéagung durch Thren Arzt einnehmen, da es zu einem geféhrlichen Sekretstau kommen
kann.
Sie unter Krampfen der Gallenblase leiden;
Sie unter Krampfanféllen leiden;
Sie élter sind;
Sie von Opioiden abhéngig sind.

Codein wird durch ein Enzym in der Leber zu Morphin umgewandelt. Morphin ist die Substanz,
welche die Wirkungen des Codeins hervorruft. Einige Personen verfligen {iber eine abgewandelte
Form dieses Enzyms, was unterschiedliche Auswirkungen 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 drztlichen Rat ein: langsame oder flache Atmung, Verwirrtheit,
Schlifrigkeit, enge Pupillen, Ubelkeit oder Erbrechen, Verstopfung, Appetitlosigkeit.

Abhidngig von der individuellen Fahigkeit, Codein abzubauen, kann es auch bei von Threm Arzt
empfohlenen Dosen von Tryasol Codein forte zu Zeichen einer Uberdosierung kommen. Falls Sie
Symptome wie Sehstérungen, Benommenheit, Miidigkeit, Magenschmerzen oder Kreislaufprobleme
feststellen, setzen Sie sich mit Ihrem Arzt in Verbindung.

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

Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahren mit Atemproblemen

Ihr Arzt wird Gber die Anwendung von Tryasol Codein forte entscheiden. Codein wird bei
Jugendlichen ab 12 Jahren mit eingeschrankter Atemfunktion zur Behandlung von Husten nicht
empfohlen, da die Symptome einer Morphin-Vergiftung bei diesen Kindern und Jugendlichen stéirker
ausgepragt sein konnen.




Einnahme von Tryasol Codein forte zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren 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 Tryasol Codein forte und Beruhigungsmitteln, wie
Benzodiazepinen oder verwandten Arzneimitteln erhdht das Risiko fiir Schléfrigkeit,
Atembeschwerden (Atemdepression), Koma und kann Iebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund
sollte die gleichzeitige Anwendung nur in Betracht gezogen werden, wenn es keine anderen
Behandlungsmoglichkeiten gibt.

Wenn Thr Arzt jedoch Tryasol Codein forte zusammen mit sedierenden Arzneimitteln verschreibt,
sollten die Dosis und die Dauer der begleitenden Behandlung von IThrem Arzt begrenzt werden.
Bitte informieren Sie Ihren 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 Ihren Arzt, wenn solche Symptome bei Ihnen auftreten.

Zu verstarkter Miidigkeit, Benommenheit und Ddmpfung des Atemantriebs kann es bei
gleichzeitiger Anwendung von Tryasol Codein forte mit folgenden Mitteln kommen:
- Beruhigungs- und Schlafmittel (Anxiolytika und Hypnotika)
Psychopharmaka (Phenothiazine, wie z. B. Chlorpromazin, Thioridazin, Perphenazin)
Gabapentin oder Pregabalin zur Behandlung von Epilepsie oder Nervenschmerzen
(neuropathische Schmerzen)
andere zentralddimpfende Arzneimittel
Mittel zur Behandlung von Allergien (Antihistaminika, wie z. B. Promethazin, Meclozin)
blutdrucksenkende Mittel (Antihypertonika)
Durch bestimmte Mittel gegen Depressionen (trizyklische Antidepressiva), wie z. B. Imipramin,
Amitriptylin und Opipramol, kann eine codeinbedingte Beeintrachtigung der Atmung verstarkt
werden.

Tryasol Codein forte kann auch die Wirkung von Metoclopramid und Domperidon (Arzneimittel
gegen Ubelkeit) im Magen-Darm-Trakt autheben.

Bei gleichzeitiger Gabe von anderen Mitteln gegen Depressionen (MAO-Hemmer), wie z. B.
Tranylcypromin, kann es zu einer Verstarkung der zentralnervosen Wirkungen und zu anderen
Nebenwirkungen in nicht vorhersehbarem Ausmall kommen. Tryasol Codein forte darf daher erst zwei
Wochen nach dem Ende einer Therapie mit MAO-Hemmern, dem MAO-B-Hemmer Selegilin oder
dem reversiblen, nichtselektiven MAO-Hemmer Linezolid, angewendet werden.

Die Wirkung von Schmerzmitteln wird verstirkt. Bestimmte stark wirksame Schmerzmittel wie z. B.
Buprenorphin, Pentazocin (sogenannte partielle Opioidagonisten/-antagonisten) konnen die Wirkung
von Tryasol Codein forte abschwéchen.

Cimetidin und andere Arzneimittel, die den Leberstoffwechsel beeinflussen, konnen die Wirkung von
Tryasol Codein forte verstiarken. Unter Morphinbehandlung wurde eine Hemmung des Morphinabbaus
mit in der Folge erhéhten Plasmakonzentrationen beobachtet. Fiir Codein ist eine solche
Wechselwirkung nicht auszuschlieBen.

Obwohl dies bisher fiir Tryasol Codein forte nicht beschrieben wurde, kann es bei ldngerem und
hochdosiertem Gebrauch von Codein zusammen mit Paracetamol zu einem Horverlust kommen.

Bei gleichzeitiger Gabe von Tryasol Codein forte und Chinidin, Fluoxetin, Paroxetin oder Sertralin
kann die hustenstillende Wirkung von Codein vermindert werden.

Einnahme von Tryasol Codein forte zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol



Wihrend der Anwendung von Tryasol Codein forte diirfen Sie keinen Alkohol trinken. Tryasol
Codein forte vermindert zusammen mit Alkohol die Fahigkeit zur Lésung komplexer Aufgaben und
das Konzentrationsvermdgen (psychomotorische Leistungsfahigkeit) stirker als die Einzelstoffe.
Dariiber hinaus kann der gleichzeitige Genuss von Alkohol die atemhemmende Wirkung verstérken.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Tryasol Codein forte nur auf ausdriickliche Verordnung Ihres
Arztes einnehmen, da unerwiinschte Wirkungen auf die Entwicklung des ungeborenen Kindes nicht
ausgeschlossen werden konnen.

Beim Menschen wurde ein Zusammenhang zwischen Missbildungen der Atemorgane und der
Anwendung von Codein in den ersten 3 Monaten der Schwangerschaft festgestellt. Hinweise auf
andere Missbildungen liegen auch aus Untersuchungen mit Narkoanalgetika, einschlieSlich
Codein, vor. Tryasol Codein forte darf daher von Ihrem Arzt wahrend der Schwangerschaft,
insbesondere wihrend der ersten 3 Monate, nur nach strenger Indikationsstellung und sorgfaltiger
Nutzen-Risiko-Abwigung verordnet werden.

Tryasol Codein forte sollte mit Vorsicht in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft angewendet
werden, da moglicherweise ein Zusammenhang zwischen der Anwendung von Codein und akuten
Kaiserschnitten oder Blutungen nach der Geburt besteht.

Bei nahender Geburt oder drohender Frithgeburt darf Tryasol Codein forte nicht angewendet werden,
da der enthaltene Wirkstoff Codein die Plazentaschranke passiert und beim Neugeborenen zu
Atemstorungen fiihren kann.

Wenn bei Thnen oder Threm Neugeborenen Symptome einer Codein-Vergiftung auftreten, dann
beenden Sie die Anwendung aller codeinhaltigen Arzneimittel und wenden Sie sich unverziiglich an
einen Arzt (siche Abschnitt 3. ,,Wenn Sie eine grofere Menge von Tryasol Codein forte eingenommen
haben, als Sie sollten®).

Bei langerfristiger Einnahme von Tryasol Codein forte kann sich eine Codeinabhingigkeit des Fetus
entwickeln. Berichte {iber Entzugserscheinungen beim Neugeborenen nach wiederholter Anwendung
von Codein im letzten Drittel der Schwangerschaft liegen vor.

Bitte wenden Sie sich daher umgehend an Thren Arzt, wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder
bereits schwanger sind, um gemeinsam iiber eine Fortsetzung oder eine Umstellung der Therapie zu
beraten.

Stillzeit
Nehmen Sie Tryasol Codein forte nicht ein, wenn Sie stillen. Codein und Morphin gehen in die
Muttermilch {iber.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméfem Gebrauch zu Benommenheit, Schwindel
sowie Ubelkeit fiihren und das Reaktionsvermdgen so weit verindern, dass die Fihigkeit zur aktiven
Teilnahme am Straenverkehr, oder zum Bedienen von Maschinen, sowie zur Ausiibung gefahrlicher
Tatigkeiten beeintrachtigt wird.

Tryasol Codein forte enthilt Alkohol (Ethanol)
Dieses Arzneimittel enthdlt 376 mg Alkohol (Ethanol) pro 44 Tropfen, entsprechend 188 mg/1 g
Losung (19 % w/w).



Die Menge in 44 Tropfen dieses Arzneimittels entspricht weniger als 10 ml Bier oder 4 ml Wein.
Die geringe Alkoholmenge in diesem Arzneimittel hat keine wahrnehmbaren Auswirkungen.

Tryasol Codein forte enthilt Pfefferminzol
Bei entsprechend sensibilisierten Patienten konnen durch Pfefferminzol
Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieBlich Atemnot) ausgeldst werden.

Tryasol Codein forte enthiilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro 44 Tropfen, d. h., es ist
nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wieist Tryasol Codein forte einzunehmen?

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

Achten Sie zu Beginn der Behandlung auf eventuelle Zeichen einer Uberdosierung (siche ,,Wenn Sie
eine grofere Menge von Tryasol Codein forte eingenommen haben, als Sie sollten*). Aufgrund einer
genetischen Variante des Leberisoenzyms CYP2D6 (Polymorphismus) wird Codein bei manchen

Menschen sehr schnell zu Morphin umgewandelt, was zu einer relativen Uberdosierung fiihren kann.

Die empfohlene Dosis betragt

Alter Einzeldosis Tagesmaximaldosis
Codein Codein
Jugendliche ab 15-44 Tropfen (entsprechend 15-44 mg | 176 Tropfen
12 Jahren® und Codein), kann alle 6-12 Stunden (entsprechend 176 mg Codein)
Erwachsene wiederholt werden; in Einzelféllen bis oder entsprechend arztlicher
zu 100 Tropfen (entsprechend 100 mg | Anweisung
Codein)

“Siehe Abschnitt 2. ,,Was sollten Sie vor der Einnahme von Tryasol Codein forte beachten?*

Patienten mit eingeschrdnkter Nierenfunktion
Bei Patienten mit Nierenfunktionsstérungen und Dialysepatienten konnen groBere Dosierungsabstiande
erforderlich sein, da die Ausscheidung von Codein verlangsamt erfolgt.

Anwendung bei Kindern und Jugendliche
Tryasol Codein forte darf bei Kindern im Alter unter 12 Jahren aufgrund des Risikos fiir schwere
Atemprobleme nicht angewendet werden.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

Flasche beim Tropfen senkrecht halten! Zum Antropfen evtl. leicht auf den Flaschenboden klopfen!
Die Einnahme kann mit etwas Speise oder Getrénken erfolgen.

Hinweis zum Offnen der Flasche

Die Flasche besitzt einen kindergesicherten Verschluss.

Zum Offnen muss die Verschlusskappe nach unten gedriickt und gleichzeitig entgegen dem
Uhrzeigersinn gedreht werden. Die Kindersicherung ist nur wirksam, wenn die Verschlusskappe nach
Gebrauch bis zum Anschlag kréftig zugedreht wird.
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Die Einnahme sollte bevorzugt zur Nacht erfolgen, um durch intermittierende (zeitweilig aussetzende)
Anwendung die Wirksamkeit zu erhalten.

Dauer der Anwendung

Tryasol Codein forte sollte nur so lange angewendet werden, wie es notig ist, um Ihre Beschwerden zu
lindern.

Die Dauer der Anwendung ist abhingig vom Verlauf der Erkrankung. Bei Fortbestehen des Hustens
iiber einen Zeitraum von 2 Wochen hinaus muss eine weitere diagnostische Abklarung erfolgen. Bitte
sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Tryasol Codein
forte zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Tryasol Codein forte eingenommen haben, als Sie sollten
Das Charakteristische einer Uberdosierung mit Codein sind Storungen des zentralen Nervensystems
sowie die extreme Verringerung des Atemantriebs. Die Symptome gleichen weitgehend denen der
akuten Morphinvergiftung mit extremer Schlifrigkeit bis hin zu tiefer Bewusstlosigkeit. Gleichzeitig
treten in der Regel enge Pupillen, Ubelkeit, Erbrechen, Kopfschmerzen sowie Harn- und
Stuhlverhalten auf. Unterversorgung mit Sauerstoff (Zyanose, Hypoxie), kalte Haut, herabgesetzte
Muskelspannung und fehlende Reflexe kommen vor, mitunter auch Verlangsamung oder
Beschleunigung der Herzfrequenz und Blutdruckabfall. Gelegentlich treten, vor allem bei Kindern, nur
Krampfe auf. In der Literatur wurde iiber einen Fall einer Atemdepression mit todlichem Ausgang
berichtet.

Die Auswirkungen einer Uberdosierung werden durch die gleichzeitige Einnahme von Alkohol und
zentralddimpfenden Arzneimitteln verstérkt.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Tryasol Codein forte ist in jedem Fall sofort ein Arzt zu
verstdndigen.

Wenn Sie die Einnahme von Tryasol Codein forte vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben,
sondern 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 Thren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Sehr hiufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Ubelkeit, unter Umstinden bis zum Erbrechen (insbesondere zu Therapiebeginn)
Verstopfung (Obstipation)



Haiufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
leichte Kopfschmerzen
leichte Schléfrigkeit

Gelegentllch kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Juckreiz (Pruritus)
Nesselsucht (urtikarielles Exanthem)
Mundtrockenheit
Schlafstérungen
Kurzatmigkeit
Ohrgerdusche

Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen
schwere allergische Reaktionen einschlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom. In diesem Fall sollten
Sie sich sofort an einen Arzt oder den Notdienst wenden.

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen
Gewichtszunahme

Nicht bekannt: Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar
- Schwitzen
Bauchschmerzen
Symptome im Zusammenhang mit einer Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) und
der Gallenwege (ein Problem, das einen SchlieBmuskel im Darm betrifft und als
Funktionsstorung des Sphinkter Oddi bezeichnet wird) wie starke Schmerzen im Oberbauch, die
in den Riicken ausstrahlen konnen, Ubelkeit, Erbrechen oder Fieber
Schwindelgefiihl
Krampfanfalle
Abhiangigkeit
Toleranzerscheinung
Unwohlsein
Verringerung des Atemantriebs (Atemdepression)
Halluzinationen
Missstimmung
Euphorie
Stimmungsschwankungen
Unruhe
Verwirrtheit
Pupillenverengung
Sehstorungen
Herzklopfen
verlangsamter Herzschlag
Herzrasen
Blutdruckabfall bei wechselnden Korperhaltungen
Absenkung der Korpertemperatur
Gesichtsrotung
Gallenkrampfe
erschwertes Wasserlassen
Harnleiterkrampfe
Harnverhalt
Hautausschlag

Die regelméfige und langerfristige Einnahme von Codein fiihrt zu Abhangigkeit und
Toleranzerscheinungen. Nach Absetzen konnen Symptome der Unruhe und Reizbarkeit auftreten.
Diese konnen durch langerfristige Einnahme von Schmerzmitteln verstarkt werden.



Bei hoheren Dosen oder bei besonders empfindlichen Patienten konnen dosisabhéngig die Fahigkeit
zur optischen Fixierung von Gegenstanden (visuomotorische Koordination) und die Sehleistung
verschlechtert sein. Ebenfalls konnen Stérungen des Atemantriebs (Atemdepression) und krankhafte
Hochstimmung (Euphorie) auftreten.

Codein kann, insbesondere bei Einzeldosen iiber 60 mg, den Muskelspannungszustand (Muskeltonus)
der unwillkiirlichen Muskeln (glatte Muskulatur) z. B. Darmmuskulatur, Harnblasenmuskulatur,
erhohen.

Bei hohen therapeutischen Dosen und bei Vergiftungen kénnen Ohnmachtsanfille (Synkopen) und
Blutdruckabfall auftreten, bei Patienten mit bestehenden Lungenfunktionsstorungen muss mit dem
Auftreten von Lungenédemen (Wasseransammlungen in der Lunge) gerechnet werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen 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, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Tryasol Codein forte aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel an einem abgeschlossenen und sicheren Ort auf, an dem andere
Personen keinen Zugriff darauf haben. Es kann bei Personen, fiir die es nicht vorgesehen ist, schweren
Schaden verursachen und zum Tod fiihren.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und der Faltschachtel nach ,,verwendbar bis:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht iiber 25 °C lagern.

Nach Anbruch 3 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer 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 Tryasol Codein forte enthélt

Der Wirkstoff ist: Codeinphosphat-Hemihydrat

Jedes g Losung (ca. 22 Tropfen) enthélt 30 mg Codeinphosphat-Hemihydrat, entsprechend
22,1 mg Codein. 1 Tropfen = ca. 1 mg Codein.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Ethanol 96 %, Pfefferminzol, Orangen-Aroma (enthélt Ethanol), Saccharin-Natrium und
Gereinigtes Wasser.

Wie Tryasol Codein forte aussieht und Inhalt der Packung



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

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Stralle 8-10
13435 Berlin
Deutschland

Tel.: + 49 30 71094-4200
Fax: +49 30 71094-4250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2026.
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