Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Tryasol® Codein mite

0,29 g/100 g Losung zum Einnehmen

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 Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann an-
deren 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

Wie ist Tryasol® Codein mite einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind maglich?

. Wie ist Tryasol® Codein mite aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Tryasol® Codein mite und
wofiir wird es angewendet?

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

Tryasol® Codein mite wird angewendet zur sympto-
matischen Therapie von Reizhusten (unproduktiver,
trockener Husten).

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

Tryasol® Codein mite darf nicht eingenommen

werden,

- wenn Sie allergisch gegen Codein, Azorubin oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile 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 Frithgeburt 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 [hrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Tryasol® Codein mite einnehmen.

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

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tryasol®

Codein mite 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 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 Asthma
bronchiale sein kann. Insbesondere ist darauf bei
Kindern zu achten.

- wenn Sie unter chronisch obstruktiven Atemweg-
serkrankungen leiden;

- wenn bei lhnen der Husten von einer vermehrten
Schleimbildung begleitet wird oder es zu ande-
rem Auswurf kommt. In diesen Fallen dirfen Sie
Tryasol® Codein mite 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 Cholezystektomiel;

- 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 Uber 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 hcheren Dosen:
- wenn Sie unter niedrigem Blutdruck aufgrund von
Flissigkeitsmangel leiden.

Abhangig von der individuellen Fahigkeit, Code-
in abzubauen, kann es auch bei von |hrem Arzt
empfohlenen Dosen von Tryasol® Codein mite zu
Zeichen einer Uberdosierung kommen. Falls Sie
Symptome wie Sehstérungen, Benommenheit, Mi-
digkeit, Magenschmerzen oder Kreislaufprobleme
feststellen, setzen Sie sich mit lhrem Arzt in Ver-
bindung.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel ist nicht fir 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 mite und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Tryasol® Codein mite beachten?

Einnahme von Tryasol® Codein mite zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich 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 mite beeinflusst werden.

Zu verstarkter Midigkeit, Benommenheit und
Dampfung des Atemantriebs kann es bei gleich-
zeitiger Anwendung von Tryasol® Codein mite mit
folgenden Mitteln kommen:

Beruhigungs- und Schlafmitteln, Psychopharmaka
(Phenothiazine, wie zum Beispiel Chlorpromazin,
Thioridazin, Perphenazin], anderen zentralddmp-
fenden Arzneimitteln, Mitteln zur Behandlung von
Allergien (Antihistaminika wie zum Beispiel Pro-
methazin, Meclozin), blutdrucksenkenden Mitteln
(Antihypertonika).

Die gleichzeitige Anwendung von Tryasol® Codein
mite und Beruhigungsmitteln, wie Benzodiazepinen
oder verwandten Arzneimitteln, erhoht das Risiko
fur Schlafrigkeit, Atembeschwerden (Atemdepressi-
on), Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus die-
sem Grund sollte die gleichzeitige Anwendung nur
in Betracht gezogen werden, wenn es keine anderen
Behandlungsmdglichkeiten gibt.

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

Bitte informieren Sie lhren Arzt iber alle sedieren-
den Arzneimittel, die Sie einnehmen und halten Sie
sich genau an die Dosierungsempfehlung Ihres Arz-
tes. Es konnte hilfreich sein, Freunde oder Verwand-
te dartiber zu informieren, bei lhnen auf die oben
genannten Anzeichen und Symptome zu achten.
Kontaktieren Sie lhren Arzt, wenn solche Symptome
bei Ihnen auftreten.

Durch bestimmte Mittel gegen Depressionen (trizyk-
lische Antidepressiva), wie zum Beispiel Imipramin,
Amitriptylin und Opipramol kann eine codeinbeding-
te 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 Ausmafl
kommen. Tryasol® Codein mite 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 par-
tielle Opioidagonisten/-antagonisten) kdnnen die
Wirkung von Tryasol® Codein mite abschwachen.

Cimetidin und andere Arzneimittel, die den Leber-
stoffwechsel beeinflussen, konnen die Wirkung von
Tryasol® Codein mite verstarken. Unter Morphin-
behandlung wurde eine Hemmung des Morphinab-
baus mit in der Folge erhohten Plasmakonzentrati-
onen beobachtet. Fiir Codein ist eine solche Wech-
selwirkung nicht auszuschlieflen.

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

Wahrend der Anwendung von Tryasol® Codein mite
dirfen Sie keinen Alkohol trinken. Tryasol® Codein
mite vermindert zusammen mit Alkohol die Fa-
higkeit zur Losung komplexer Aufgaben und des
Konzentrationsvermagens (psychomotorische Leis-
tungsfahigkeit) starker als die Einzelstoffe. Dariiber
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, diirfen Sie Tryasol®

Codein mite nur auf ausdriickliche Verordnung Ih-
res Arztes einnehmen, da unerwiinschte Wirkun-
gen auf die Entwicklung des ungeborenen Kindes
nicht ausgeschlossen werden konnen.

Bei nahender Geburt oder drohender Friihgeburt
diirfen Sie Tryasol® Codein mite nicht anwenden,
da der in Tryasol® Codein mite enthaltene Wirkstoff
Codein die Plazentaschranke passiert und beim
Neugeborenen zu Atemstdérungen fiihren kann.

Bei langerfristiger Einnahme von Tryasol® Codein
mite kann sich eine Codeinabhangigkeit des Feten
entwickeln. Berichte Uber 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
Nehmen Sie Codein nicht ein, wenn Sie stillen. Co-
dein und Morphin gehen in die Muttermilch Gber.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungs-
gemafem Gebrauch das Reaktionsvermégen so
weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teil-
nahme am Stra3enverkehr oder zum Bedienen von
Maschinen sowie zur Auslibung gefahrlicher Tatig-
keiten beeintrachtigt wird.

Tryasol® Codein mite enthalt Sucrose und Propy-
lenglycol

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte nehmen
Sie Tryasol® Codein mite erst nach Riicksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber be-
stimmten Zuckern leiden.

1 Messbecher (6 ml) enthalt 2,46 g Sucrose (Zucker)
entsprechend ca. 0,21 Broteinheiten (BE). Wenn Sie
eine Diabetes-Diat einhalten miissen, sollten Sie
dies beriicksichtigen.

Propylenglycol kann Symptome wie nach Alkohol-
genuss verursachen.

3 Wie ist Tryasol® Codein mite einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht si-
cher sind.

Achten Sie zu Beginn der Behandlung auf eventu-
elle Zeichen einer Uberdosierung (siehe ,Wenn Sie
eine groBere Menge von Tryasol® Codein mite 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 Tagesmaximal-
Codein dosis Codein
Jugend- 1 -3 Messbecher | 72 ml
liche ab zuje 6 mlLosung | (12 Messbecher
12 Jahren* | (entsprechend zujeéml
und Er- 15 - 45 mg Codein), | Lésung
wachsene | kann alle 6-8 Stun- | (entsprechend
den wiederholt 180 mg Codein)
werden

*Siehe Abschnitt 2. \Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Tryasol® Codein mite beachten?”

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

Die Abmessung der Milliliter Tryasol® Codein mite
erfolgt mit dem Messbecher. Dabei kann die Tropf-
geschwindigkeit durch leichtes Schiitteln der Fla-
sche erhoht werden.

Die Einnahme kann mit etwas Speise oder Getran-
ken erfolgen.

Hinweis zum Offnen der Flasche

Die Flasche besitzt einen kindergesicherten Ver-
schluss.

Zum Offnen muss die Verschlusskappe nach unten
gedriickt und gleichzeitig entgegen dem Uhrzei-
gersinn gedreht werden. Die Kin-
dersicherung ist nur wirksam, wenn
die Verschlusskappe nach Gebrauch
bis zum Anschlag kraftig zugedreht
wird.

DROCKEN
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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) kénnen grofiere 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
Uiber einen Zeitraum von 2 Wochen hinaus muss
eine weitere diagnostische Abklarung erfolgen. Bit-
te sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Tryasol® Codein
mite zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Tryasol® Codein
mite eingenommen haben, als Sie sollten

Das Charakteristische einer Uberdosierung mit Co-
dein sind Storungen 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, Kopfschmer-
zen sowie Harn- und Stuhlverhalten auf.
Unterversorgung mit Sauerstoff (Zyanose, Hypo-
xie), 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 mite ist in jedem Falle sofort ein Arzt zu ver-
standigen.

Wenn Sie die Einnahme von Tryasol® Codein mite
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 |hrem
Arzt verordnet wurde.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.
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4 Welche Nebenwirkungen sind maglich?

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

Mdgliche Nebenwirkungen

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen

- Ubelkeit, unter Umstianden 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

- Kurzatmigkeit

- Schlafstérungen

- Ohrgerdusche

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

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

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

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

- Schwindelgefiihl

- Stimmungsschwankungen

- niedriger Blutdruck

- Verringerung des Atemantriebs

- Bauchschmerzen

- Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis)

- Hautausschlag

Bei hoheren Dosen oder bei besonders empfindli-
chen Patienten kénnen 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 Uber
60 mg, den Muskelspannungszustand (Muskelto-
nus) der unwillkiirlichen Muskeln (glatten Musku-
latur) zum Beispiel Darmmuskulatur, Harnblasen-
muskulatur erhohen.

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

Andere mdgliche Nebenwirkungen
Azorubin kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker oder das medizi-
nische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Al-
lee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de an-
zeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kon-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfu-
gung gestellt werden.

5 Wie ist Tryasol® Codein mite aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir 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 lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 25 °C aufbewahren.
Haltbarkeit nach Anbruch: 6 Monate

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Tryasol® Codein mite enthalt

Der Wirkstoff ist Codeinphosphat-Hemihydrat.

100 g Lésung zum Einnehmen enthalten: 0,290 g
Codeinphosphat-Hemihydrat (entsprechend 0,2136 g
Codein).

1 ml=2,5mg Codein.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Sucrose, Propylenglycol, Azorubin (E122), Himbeer-
Aroma 203580, Gereinigtes Wasser.

Wie Tryasol® Codein mite aussieht und Inhalt der

Packung

Tryasol® Codein mite ist eine klare, himbeerrote

Losung zum Einnehmen und in Packungen mit

100 ml erhaltlich.
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