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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Tryasol® Codein forte

Tryasol® Codein forte, 30 mg/g Tropfen zum Einnehmen, Losung
Zur Anwendung bei Kindern ab 2 Jahren, Jugendlichen 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 mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 fir
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

ccaprwN -

Was ist Tryasol® Codein forte und wofiir wird
es angewendet?
Tryasol® Codein forte ist ein Arzneimittel zur sympto-
matischen Behandlung von Reizhusten.
Tryasol® Codein forte wird angewendet zur sympto-
matischen Therapie von Reizhusten (unproduktiver,
trockener Husten).

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

Tryasol® Codein forte darf nicht eingenommen wer-

den,

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

- wenn Sie eine funktionelle Atemschwache [Atem-
insuffizienz) oder Atemhemmung (Atemdepression)
haben,

- wenn Sie einen akuten Asthmaanfall erleiden,

- wenn Sie an einer Lungenentziindung (Pneumonie)
leiden,

- von Kindern unter 2 Jahren,

- wenn Sie kurz vor der Niederkunft stehen,

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

- bei tiefer Bewusstlosigkeit (Komal).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit hrem Arzt oder Apotheker, be-
vor Sie Tryasol® Codein forte einnehmen.

Codein besitzt ein Abhangigkeitspotential. Es kdnnen
sich, vor allem bei hochdosiertem Gebrauch, kérper-
liche und seelische Abhangigkeit entwickeln.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tryasol®

Codein forte ist erforderlich

- wenn Sie von Opioiden abhangig sind.

- wenn Sie unter Bewusstseinsstorungen leiden.

- wenn Sie Storungen des Atemzentrums (z.B. bei
Zustanden, die mit erhohtem Hirndruck einherge-
hen) und Storungen der Atemfunktion haben.

- wenn Sie Asthma haben.

- wenn Sie einen chronischen Husten haben, der z.B.
ein Warnzeichen fiir ein beginnendes Asthma bron-
chiale sein kann. Inshbesondere ist darauf bei Kin-
dern zu achten.

- wenn Sie unter chronisch obstruktiven Atemwegs-
erkrankungen leiden.

- wenn bei Ihnen der Husten von einer vermehrten
Schleimbildung begleitet wird oder es zu anderem
Auswurf kommt. In diesen Fallen diirfen Sie Trya-
sol® 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 dlter sind.

- wenn Sie zu den Personen gehoren, die aufgrund
einer genetischen Variante des Leberisoenzyms
CYP2D6 (Polymorphismus) Codein sehr schnell zu
Morphin umwandeln, da es in diesem Fall zu einer
relativen Uberdosierung kommen kann.

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

Abhangig von der individuellen Fahigkeit, Codein ab-
zubauen, kann es auch bei von |hrem 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 [hrem Arzt in Verbindung.

Kinder
Dieses Arzneimittel ist nicht fir die Anwendung bei
Kindern unter 2 Jahren bestimmt.

Einnahme von Tryasol® Codein forte zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-
ben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

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

Zu verstarkter Mudigkeit, Benommenheit und Damp-
fung des Atemantriebs kann es bei gleichzeitiger
Anwendung von Tryasol® Codein forte mit folgenden
Mitteln kommen: Beruhigungs- und Schlafmitteln,
Psychopharmaka (Phenothiazine, wie zum Beispiel
Chlorpromazin, Thioridazin, Perphenazin], anderen

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

zentraldampfenden Arzneimitteln, Mitteln zur Be-
handlung von Allergien (Antihistaminika wie zum
Beispiel Promethazin, Meclozin), blutdrucksenken-
den Mitteln (Antihypertonika).

Durch bestimmte Mittel gegen Depressionen (trizy-
klische Antidepressival, wie zum Beispiel Imipramin,
Amitriptylin und Opipramol kann eine codeinbedingte
Beeintrachtigung der Atmung verstarkt 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 Ausmaf}
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 Wirkung
von Tryasol® Codein forte abschwéchen.

Cimetidin und andere Arzneimittel, die den Leber-
stoffwechsel beeinflussen, konnen die Wirkung von
Tryasol® Codein forte verstarken. Unter Morphinbe-
handlung wurde eine Hemmung des Morphinabbaus
mit in der Folge erhohten Plasmakonzentrationen
beobachtet. Fiir Codein ist eine solche Wechselwir-
kung nicht auszuschlieflen.

Einnahme von Tryasol® Codein forte zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Wahrend der Anwendung von Tryasol® Codein forte
dirfen Sie keinen Alkohol trinken. Tryasol® Codein
forte vermindert zusammen mit Alkohol die Fahigkeit
zur Losung komplexer Aufgaben und des Konzen-
trationsvermdgens (psychomotorische Leistungsfa-
higkeit) starker als die Einzelstoffe. Darlber hinaus
kann der gleichzeitige Genuss von Alkohol die atem-
hemmende Wirkung verstarken.

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 |hren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Tryasol® Codein
forte nur auf ausdrickliche Verordnung lhres Arztes
einnehmen, da unerwiinschte Wirkungen auf die
Entwicklung des ungeborenen Kindes nicht ausge-
schlossen werden kdonnen.

Bei nahender Geburt oder drohender Friihgeburt
dirfen Sie Tryasol® Codein forte nicht anwenden, da
der in Tryasol® Codein forte enthaltene Wirkstoff Co-
dein die Plazentaschranke passiert und beim Neuge-
borenen zu Atemstorungen fiihren kann.

Bei langerfristiger Einnahme von Tryasol® Codein
forte kann sich eine Codeinabhangigkeit des Feten
entwickeln. Berichte {ber Entzugserscheinungen
beim Neugeborenen nach wiederholter Anwendung
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 Fortset-
zung oder eine Umstellung der Therapie zu beraten.

Stillzeit

Codein sowie dessen Abbauprodukt Morphin werden
in die Muttermilch ausgeschieden. Im Allgemeinen
kann bei einmaliger Einnahme von Tryasol® Codein
forte in der von Ihrem Arzt empfohlenen Dosis gestillt
werden. Falls lhr Kind Trinkschwierigkeiten hat oder
ungewdhnlich ruhig und schlafrig wirkt, wenden Sie
sich bitte umgehend an lhren Arzt.

Bei Patientinnen, die aufgrund einer genetischen
Variante des Leberisoenzyms CYP2Dé (Polymor-
phismus] Codein sehr schnell abbauen und zum Teil
in Morphin umwandeln, konnen in der Muttermilch
rasch sehr hohe Konzentrationen von Morphin auf-
treten, mit der Gefahr von lebensbedrohlichen Mor-
phin-Vergiftungen beim gestillten Saugling.

Falls Ihr Arzt eine wiederholte Behandlung wahrend
der Stillzeit fur erforderlich halt, ist das Stillen wah-
rend der Behandlung zu unterbrechen. Bitte spre-
chen Sie umgehend mit lhrem Arzt, um gemeinsam
tber eine Fortsetzung oder eine Umstellung der The-
rapie zu beraten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsge-
mafRem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit
verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am Straflenverkehr, oder zum Bedienen von Maschi-
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nen, sowie zur Ausiibung gefahrlicher Tatigkeiten be-
eintrachtigt wird.

Tryasol® Codein forte enthalt Alkohol

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

3 Wie ist Tryasol® Codein forte einzunehmen?

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

Achten Sie zu Beginn der Behandlung auf eventuelle
Zeichen einer Uberdosierung (siehe ,Wenn Sie eine
grofere Menge von Tryasol® Codein forte eingenom-
men haben, als Sie sollten”). Aufgrund einer geneti-
schen Variante des Leberisoenzyms CYP2D6 (Poly-
morphismus) wird Codein bei manchen Menschen
sehr schnell zu Morphin umgewandelt, was zu einer
relativen Uberdosierung fiihren kann.

Die empfohlene Dosis betréagt

Alter | Einzeldosis Tagesmaxi-

Codein maldosis

Codein

2-6 |3-5mgI(3-5Tropfen), 20 mg
Jahre |kannalle 6 - 8 Std.

wiederholt werden
6-12 |5-15mg(5-15Tropfen), |60 mg
Jahre |kannalle 6 - 8 Std.

wiederholt werden
ab 12 |15 - 44 mg (15-44 Tropfen), | 176 mg
Jahre |kannalle 6 - 8 Std.

wiederholt werden;

in Einzelfallen bis 100 mg

Kinder unter 2 Jahren diirfen Tryasol® Codein forte
nicht einnehmen.

Kinder von 2 - 6 Jahren erhalten 3 - 5 Tropfen (ent-
sprechend 3 - 5 mg Codein) 2 - 3-mal taglich bis ma-
ximal 20 Tropfen Tryasol® Codein forte (entsprechend
20 mg Codein). Kinder von 6 - 12 Jahren nehmen
5 - 15 Tropfen (entsprechend 5 - 15 mg Codein) 2-3-
mal taglich bis maximal 60 Tropfen Tryasol® Codein
forte (entsprechend 60 mg Codein).

Jugendliche ab 12 Jahren und Erwachsene nehmen
15 - 44 Tropfen (entsprechend 15 - 44 mg Codein)
2-3-mal taglich bis max. 176 Tropfen Tryasol® Codein
forte (entsprechend 176 mg Codein).

Wie und wann sollten Sie Tryasol® Codein forte ein-
nehmen?

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

Flasche beim Tropfen senkrecht halten! Zum Antrop-
fen evtl. leicht auf den Flaschenboden klopfen!

Die Einnahme kann mit etwas Speise oder Getranken
erfolgen.

DRUCKEN
Hinweis zum Offnen der Flasche h
Die Flasche besitzt einen kindergesi- g-/
cherten Verschluss. Y
Zum Offnen muss die Verschlusskappe
nach unten gedrickt und gleichzeitig entgegen dem
Uhrzeigersinn gedreht werden.

Die Kindersicherung ist nur wirksam, wenn die Ver-
schlusskappe nach Gebrauch bis zum Anschlag kraf-
tig zugedreht wird.

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

Dauer der Anwendung

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

Hinweis:

Bei Patienten mit schweren Nierenfunktionsstérun-
gen [terminale Niereninsuffizienz, Dialysepflicht)
kénnen gréfRere Dosierungsabstande erforderlich
sein, weil die Ausscheidung von Codein verlangsamt
erfolgt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Ein-
druck 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 Co-
dein sind Stérungen des zentralen Nervensystems
sowie die extreme Verringerung des Atemantriebs.
Die Symptome gleichen weitgehend denen der aku-
ten Morphinvergiftung mit extremer Schlafrigkeit bis
hin zur Bewusstlosigkeit. Gleichzeitig treten in der
Regel enge Pupillen, Erbrechen, Kopfschmerzen so-
wie Harn- und Stuhlverhalten auf. Unterversorgung
mit Sauerstoff (Zyanose, Hypoxie), kalte Haut, her-
abgesetzte Muskelspannung und fehlende Reflexe
kommen vor, mitunter auch Verlangsamung der
Herzfrequenz und Blutdruckabfall; gelegentlich tre-
ten, vor allem bei Kindern, nur Krampfe auf.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Tryasol®
Codein forte ist in jedem Falle 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, sondern
setzen Sie die Einnahme so fort, wie es von lhrem
Arzt verordnet wurde.
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Code 612

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

4 Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

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

Maogliche Nebenwirkungen:

Sehr haufig [bei mehr als 1 von 10 Behandelten)
Ubelkeit, unter Umstanden bis zum Erbrechen (ins-
besondere zu Therapiebeginn), Verstopfung (Obsti-
pation)

Haufig (bis zu 1 von 10 Behandelten)
leichte Kopfschmerzen, leichte Schlafrigkeit

Gelegentlich (bis zu 1 von 100 Behandelten)
Juckreiz (Pruritus), Nesselsucht (urtikarielles Exan-
them), Mundtrockenheit, Schlafstérungen, Kurzat-
migkeit

Selten (bis zu 1 von 1.000 Behandelten)

schwere allergische Reaktionen einschliefilich Ste-
vens-Johnson-Syndrom. In diesem Fall sollten Sie
sich sofort an einen Arzt oder den Notdienst wenden.

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)
Stimmungsschwankungen, niedriger Blutdruck, Ver-
ringerung des Atemantriebs, Bauchspeicheldriisen-
entziindung (Pankreatitis), Hautausschlag

Bei hoheren Dosen oder bei besonders empfindli-
chen Patienten kénnen dosisabhdngig die Fahigkeit
zur optischen Fixierung von Gegenstinden [(visuo-
motorische Koordination) und die Sehleistung ver-
schlechtert sein. Ebenfalls kann eine krankhafte
Hochstimmung (Euphorie) auftreten.

Codein kann, insbesondere bei Einzeldosen (ber
60 mg, den Muskelspannungszustand (Muskeltonus)
der unwillkiirlichen Muskeln (glatten Muskulatur)
zum Beispiel Darmmuskulatur, Harnblasenmusku-
latur erhohen.

Bei hohen therapeutischen Dosen und bei Vergiftun-
gen konnen Ohnmachtsanfalle (Synkopen) und Blut-
druckabfall auftreten, bei Patienten mit bestehenden
Lungenfunktionsstérungen muss mit dem Auftreten
von Lungenodemen (Wasseransammlungen in der
Lunge) gerechnet werden.

Andere mogliche Nebenwirkungen:

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten konnen
durch Pfefferminzél Uberempfindlichkeitsreaktionen
(einschlieflich Atemnot) ausgeldst werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeila-
ge angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber 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 das Arzneimittel nach dem auf dem Eti-
kett und dem Umkarton nach ,Verwendbar bis” an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fra-
gen Sie lhren 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 Codein-
phosphat-Hemihydrat entsprechend 22,1 mg Codein.
1 Tropfen = ca. 1 mg Codein.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Ethanol 96 %, Pfefferminzol, 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 gelb-
liche Losung und in Packungen mit 15 ml und 30 ml
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unter-
nehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Strafle 8-10
13435 Berlin

Tel. +49 30 71094 4200

Fax +49 30 71094 4250

ARISTG

Pharma GmbH

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet
im September 2013.
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