Wortlaut der fur die Packungsbeilage vorgesehenenitgaben
Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Tryasol® Codein forte

Tryasof’ Codein forte 30 mg/g Tropfen zum Einnehmen, Lésung
Zur Anwendung bei Kindern ab 2 Jahren, JugendlichehErwachsenen

Wirkstoff: Codeinphosphat-Hemihydrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig rdo, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn siathalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleichtmet Sie diese spater
nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sidhran Arzt oder
Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verstien. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schadeh, wann diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sieasidhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungerg dicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Tryasol Codein forte und wofur wird eg@vendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Tryasol Codein forte aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Tryasol Codein forte und woflr wird es agewendet?

Tryasol Codein forte ist ein Arzneimittel zur syrapiatischen Behandlung von
Reizhusten.

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



2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tryasol Cain forte beachten?
Tryasol Codein forte darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Codein, Pfefferminziiraeinen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzrielmgind,

- wenn Sie eine funktionelle Atemschwéache (Atemifigienz) oder Atemhemmung
(Atemdepression) haben,

- wenn Sie einen akuten Asthmaanfall erleiden,

- wenn Sie an einer Lungenentzindung (Pneumondgrie
- von Kindern unter 2 Jahren,

- wenn Sie kurz vor der Niederkunft stehen,

- wenn bei Ihnen eine drohende Frihgeburt festlifestarde,
- bei tiefer Bewusstlosigkeit (Koma).

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheke&vdr Sie Tryasol Codein forte
einnehmen.

Codein besitzt ein Abhangigkeitspotential. Es kdnsieh, vor allem bei hochdosiertem
Gebrauch, kérperliche und seelische Abhangigkéiwiekeln.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tryasol Cazn forte ist erforderlich

- wenn Sie von Opioiden abhangig sind.

- wenn Sie unter Bewusstseinsstorungen leiden.

- wenn Sie Storungen des Atemzentrums (z.B. bei@aden, die mit erh6htem Hirndruck
einhergehen) und Stérungen der Atemfunktion habe

- wenn Sie Asthma haben.

- wenn Sie einen chronischen Husten haben, deemBNarnzeichen flr ein beginnendes
Asthma bronchiale sein kann. Insbesondere istufidrei Kindern zu achten.

- wenn Sie unter chronisch obstruktiven Atemwegsarkungen leiden.

- wenn bei Ihnen der Husten von einer vermehrtdrieBubildung begleitet wird oder es

zu anderem Auswurf kommt. In diesen Fallen dirfenT8yasol Codein forte erst nach

strenger Nutzen-Risiko-Abwagung durch Ihren Areinehmen, da es zu einem

gefahrlichen Sekretstau kommen kann.

- wenn Sie unter Krampfen der Gallenblase leiden.

- wenn Ihnen die Gallenblase entfernt wurde (Zustaach Cholezystektomie).

- wenn Sie unter Krampfanfallen leiden.

- wenn Sie Nierenfunktionsstérungen haben.

- wenn Sie alter sind.

- wenn Sie zu den Personen gehoéren, die aufgruned genetischen Variante des

Leberisoenzyms CYP2D6 (Polymorphismus) Codein sehinell zu Morphin umwandeln,

da es in diesem Fall zu einer relativen Uberdosigkommen kann.
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Bei hoheren Dosen:
- wenn Sie unter niedrigem Blutdruck aufgrund vdisBigkeitsmangel leiden.

Abhangig von der individuellen Fahigkeit, Codeirzabauen, kann es auch bei von
lhrem Arzt empfohlenen Dosen von Tryasol Codeitefau Zeichen einer Uberdosie-
rung kommen. Falls Sie Symptome wie SehstérungenpBimenheit, Mudigkeit,
Magenschmerzen oder Kreislaufprobleme feststefletzen Sie sich mit Inrem Arzt in
Verbindung.

Kinder
Dieses Arzneimittel ist nicht fur die Anwendung B&ndern unter 2 Jahren bestimmt.

Einnahme von Tryasol Codein forte zusammen mit anden Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn &iglere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittej@nommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/aenden.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe kaengleichzeitiger Behandlung
mit Tryasol Codein forte beeinflusst werden.

Zu verstarkter Mudigkeit, Benommenheit und Dampfdeg Atemantriebs kann es bei
gleichzeitiger Anwendung von Tryasol Codein forti¢ imlgenden Mitteln kommen:
Beruhigungs- und Schlafmitteln, Psychopharmakar{Btieazine, wie zum Beispiel
Chlorpromazin, Thioridazin, Perphenazin), andemmraldampfenden Arzneimitteln,
Mitteln zur Behandlung von Allergien (Antihistamkai wie zum Beispiel Promethazin,
Meclozin), blutdrucksenkenden Mitteln (Antihyperiia).

Durch bestimmte Mittel gegen Depressionen (trizdtlie Antidepressiva), wie zum
Beispiel Imipramin, Amitriptylin und Opipramol kareine codeinbedingte Beeintrachti-
gung der Atmung verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von anderen Mitteln gegepigssionen (MAO-Hemmern), wie
zum Beispiel Tranylcypromin kann es zu einer Vekstag der zentralnervosen Wirkun-
gen und zu anderen Nebenwirkungen in nicht voridaem Ausmald kommen. Tryasol
Codein forte darf daher erst zwei Wochen nach dageiner Therapie mit MAO-
Hemmern angewendet werden.

Die Wirkung von Schmerzmitteln wird verstarkt. Beshte stark wirksame Schmerzmit-
tel wie z.B. Buprenorphin, Pentazocin (sogenanatéglle Opioidagonisten/-
antagonisten) kdnnen die Wirkung von Tryasol Codeite abschwéchen.

Cimetidin und andere Arzneimittel, die den Lebdfatechsel beeinflussen, kbnnen die
Wirkung von Tryasol Codein forte verstarken. Uriéarphinbehandlung wurde eine
Hemmung des Morphinabbaus mit in der Folge erh6Rtasmakonzentrationen
beobachtet. Fur Codein ist eine solche Wechselwghkucht auszuschliel3en.

Einnahme von Tryasol Codein forte zusammen mit Nahungsmitteln, Getranken
und Alkohol



Wahrend der Anwendung von Tryasol Codein forteatii®ie keinen Alkohol trinken.
Tryasol Codein forte vermindert zusammen mit Alkatie Fahigkeit zur Losung
komplexer Aufgaben und des Konzentrationsvermég@gesychomotorische
Leistungsfahigkeit) starker als die Einzelstoffarber hinaus kann der gleichzeitige
Genuss von Alkohol die atemhemmende Wirkung vekstér

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenrv&immuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen SidemEinnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Tryasol Cofibete nur auf ausdrtckliche
Verordnung lhres Arztes einnehmen, da unerwinstttieungen auf die Entwicklung

des ungeborenen Kindes nicht ausgeschlossen widdeen.

Bei nahender Geburt oder drohender Friihgeburt ali@ie Tryasol Codein forte nicht
anwenden, da der in Tryasol Codein forte enthalilirkstoff Codein die Plazentaschranke
passiert und beim Neugeborenen zu Atemstérungeeritann.

Bei langerfristiger Einnahme von Tryasol Codeirtddeann sich eine Codeinabhangigkeit des
Feten entwickeln. Berichte Uber Entzugserscheinuibgém Neugeborenen nach wiederholter
Anwendung von Codein im letzten Drittel der Schwensghatt liegen vor.

Bitte wenden Sie sich daher umgehend an Ihren vemin Sie eine Schwangerschaft planen
oder bereits schwanger sind, um gemeinsam UbelFeitgetzung oder eine Umstellung der
Therapie zu beraten.

Stillzeit

Codein sowie dessen Abbauprodukt Morphin werdatiarMuttermilch ausgeschieden. Im
Allgemeinen kann bei einmaliger Einnahme von Try&smdein forte in der von lhrem Arzt
empfohlenen Dosis gestillt werden. Falls Ihr KinghKschwierigkeiten hat oder
ungewohnlich ruhig und schlafrig wirkt, wenden Sieh bitte umgehend an lhren Arzt.
Bei Patientinnen, die aufgrund einer genetischemavite des Leberisoenzyms CYP2D6
(Polymorphismus) Codein sehr schnell abbauen undeil in Morphin umwandelin,
kénnen in der Muttermilch rasch sehr hohe Konzéintian von Morphin auftreten, mit der
Gefahr von lebensbedrohlichen Morphin-Vergiftungem gestillten Saugling.

Falls Ihr Arzt eine wiederholte Behandlung wéahreled Stillzeit fur erforderlich halt, ist das
Stillen wahrend der Behandlung zu unterbrechere Bjgrechen Sie umgehend mit Ihrem
Arzt, um gemeinsam Uber eine Fortsetzung oderlémstellung der Therapie zu beraten.

Verkehrstlchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vonMaschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaBebrauch das
Reaktionsvermogen so weit verandern, dass die kéihigur aktiven Teilnahme am
Stral3enverkehr, oder zum Bedienen von Maschinaviesaur Ausibung gefahrlicher
Tatigkeiten beeintrachtigt wird.

Tryasol Codein forte enthalt Alkohol



Dieses Arzneimittel enthalt 24 Vol.-% Alkohol. Beeachtung der Dosierungsanleitung
werden bei jeder Einnahme pro 44 Tropfen bis zwg0Mkohol zugefuhrt. Ein
gesundheitliches Risiko besteht u.a. bei Leberl@anklkoholkranken, Epileptikern,
Patienten mit organischen Erkrankungen des Getteisyangeren, Stillenden und
Kindern. Die Wirkung anderer Arzneimittel kann begichtigt oder verstarkt werden.

3. Wie ist Tryasol Codein forte einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nacttsprache mit Ihrem Arzt oder
Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Ap&lr nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Achten Sie zu Beginn der Behandlung auf eventiiehen einer Uberdosierung (siehe
~Wenn Sie eine gréRere Menge von Tryasol Codeitefeingenommen haben, als Sie
sollten®). Aufgrund einer genetischen Variante Heberisoenzyms CYP2D6
(Polymorphismus) wird Codein bei manchen Menscleém schnell zu Morphin
umgewandelt, was zu einer relativen Uberdosiertihgeh kann.

Die empfohlene Dosis betragt

Alter Einzeldosis Tagesmaximaldosis
Codein Codein
2 — 6 Jahre 3-5mg (3-5 Tropfen), 20 mg

kann alle 6 - 8 Std.
wiederholt werden
6 — 12 Jahre 5 - 15 mg (5-15 Tropfen), 60 mg
kann alle 6 - 8 Std.
wiederholt werden
ab 12 Jahre 15 - 44 mg (15-44 176 mg
Tropfen),
kann alle 6 - 8 Std.
wiederholt werden;
in Einzelfallen bis 100 mg

Kinder unter 2 Jahren dirfen Tryasol Codein fortdtneinnehmen.

Kinder von 2 - 6 Jahren erhalten 3 - 5 Tropfengergchend 3 — 5 mg Codein) 2 — 3-mal
taglich bis maximal 20 Tropfen Tryasol Codein fqeatsprechend 20 mg Codein). Kinder
von 6 - 12 Jahren nehmen 5 - 15 Tropfen (entsprecbe 15 mg Codein) 2-3-mal taglich
bis maximal 60 Tropfen Tryasol Codein forte (en¢ésiiend 60 mg Codein).

Jugendliche ab 12 Jahren und Erwachsene nehmed43ropfen (entsprechend 15 — 44
mg Codein) 2-3-mal taglich bis max. 176 Tropfenakgl Codein forte (entsprechend 176
mg Codein).

Wie und wann sollten Sie Tryasol Codein forte elhmen?
Art der Anwendung

Zum Einnehmen



Flasche beim Tropfen senkrecht halten! Zum Antro@fetl. leicht auf den Flaschenboden
klopfen!
Die Einnahme kann mit etwas Speise oder Getranielyen.

Hinweis zum Offnen der Flasche

Die Flasche besitzt einen kindergesicherten Veusshl
Zum Offnen muss die Verschlusskappe nach unteriigkdr Abb.
und gleichzeitig entgegen dem Uhrzeigersinn gedxeinden.
Die Kindersicherung ist nur wirksam, wenn die Vétasskappe
nach Gebrauch bis zum Anschlag kraftig zugedrefrd.wi

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

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung ist abhangig vom Verlaufiei&rankung. Bei Fortbestehen
des Hustens Uber einen Zeitraum von 2 Wochen himass eine weitere diagnostische
Abklarung erfolgen.

Hinweis:

Bei Patienten mit schweren Nierenfunktionsstorungeminale Niereninsuffizienz,
Dialysepflicht) kdnnen grof3ere Dosierungsabstamidederlich sein, weil die
Ausscheidung von Codein verlangsamt erfolgt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie dendEick haben, dass die Wirkung von
Tryasol Codein forte zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grof3ere Menge von Tryasol Codein f@atingenommen haben, als Sie
sollten

Das Charakteristische einer Uberdosierung mit Goslieid Stérungen des zentralen
Nervensystems sowie die extreme Verringerung demantriebs. Die Symptome
gleichen weitgehend denen der akuten Morphinvenggftmit extremer Schlafrigkeit bis
hin zur Bewusstlosigkeit. Gleichzeitig treten irr &egel enge Pupillen, Erbrechen,
Kopfschmerzen sowie Harn- und Stuhlverhalten antetyersorgung mit Sauerstoff
(Zyanose, Hypoxie), kalte Haut, herabgesetzte Mapk@nung und fehlende Reflexe
kommen vor, mitunter auch Verlangsamung der Hegeieaz und Blutdruckabfall,
gelegentlich treten, vor allem bei Kindern, nur lgte auf.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Tryasol €ndorte ist in jedem Falle sofort ein
Arzt zu verstandigen.

Wenn Sie die Einnahme von Tryasol Codein forte vemgsen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Bi@arherige Einnahme vergessen
haben, sondern setzen Sie die Einnahme so foreswen lhrem Arzt verordnet wurde.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Aritteisnhaben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.



4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittielbenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Maogliche Nebenwirkungen:

Sehr haufig (bei mehr als 1 von 10 Behandelten)
Ubelkeit, unter Umstanden bis zum Erbrechen (inshdsre zu Therapiebeginn),
Verstopfung (Obstipation)

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

Gelegentlich (bis zu 1 von 100 Behandelten)
Juckreiz (Pruritus), Nesselsucht (urtikarielles fitkam)
Mundtrockenheit

Schlafstérungen

Kurzatmigkeit

Selten (bis zu 1 von 1.000 Behandelten)
schwere allergische Reaktionen einschlief3lich $t&adnson-Syndrom. In diesem Fall
sollten Sie sich sofort an einen Arzt oder den Mwist wenden.

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschéatzbar)

Stimmungsschwankungen, niedriger Blutdruck, Veemgg des Atemantriebs,
Bauchspeicheldrisenentziindung (Pankreatitis), idastalag

Bei héheren Dosen oder bei besonders empfindliEtagienten konnen dosisabhangig die
Fahigkeit zur optischen Fixierung von Gegenstar(gisuomotorische Koordination) und
die Sehleistung verschlechtert sein. Ebenfalls laane krankhafte Hochstimmung
(Euphorie) auftreten.

Codein kann, insbesondere bei Einzeldosen tbergh@em Muskelspannungszustand
(Muskeltonus) der unwillkirlichen Muskeln (glatt®tuskulatur) zum Beispiel
Darmmuskulatur, Harnblasenmuskulatur erhéhen.

Bei hohen therapeutischen Dosen und bei Vergifakg@mnen Ohnmachtsanfalle
(Synkopen) und Blutdruckabfall auftreten, bei Rata mit bestehenden
Lungenfunktionsstorungen muss mit dem Auftreten Mongenddemen
(Wasseransammlungen in der Lunge) gerechnet werden.

Andere mdgliche Nebenwirkungen:

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten kdwoluech Pfefferminzol
Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieRlich Atest) ausgeldst werden.



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie si¢hran Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in diesackungsbeilage angegeben sind.

Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundgsin&ir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Gedfgsinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website:.www.bfarm.deanzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, ko&nenlazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sigiedreses Arzneimittels zur Verfigung
gestellt werden.

5. Wie ist Tryasol Codein forte aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzug@h auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Btikietl dem Umkarton nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mettwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenaatslo

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fra§ee lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nichhmerwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Gber 25 °C aufbewahren.

Haltbarkeit nach Anbruch: 3 Monate

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Tryasol Codein forte enthalt

Der Wirkstoffist Codeinphosphat-Hemihydrat.

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

Die sonstigen Bestandteile sind:
Ethanol 96 %, Pfefferminzdl, Orangen-Aroma, Sadchiatrium 2HO und Gereinigtes
Wasser.

Wie Tryasol Codein forte aussieht und Inhalt der Pakung

Tryasol Codein forte ist eine klare, farblose tbiche Lésung undth Packungen mit
15 ml und 30 ml erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH

Wallenroder StralRe 8-10
13435 Berlin



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

Mitvertrieb

Steiner & Co. Deutsche Arzneimittelgesellschaft nbBo. KG
Ostpreuliendamm 72/74

12207 Berlin

Tel. +49 30 71094 4200

Fax +49 30 71094 4250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeit&aptember 2013.



