Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

TIY&SOF Codein mite

0,29 g/100 g Lésung zum Einnehmen

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 enthilt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren 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 lhren 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 mite einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

o~ O~ -

1 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
m Tryasol® Codein mite beachten?

Tryasol® Codein mite 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 Atemschwéache (Atem-
insuffizienz) oder Atemhemmung (Atemdepressi-
on) haben;

-wenn Sie eine Lungenentziindung (Pneumonie)
haben;

- wenn Sie einen akuten Asthmaanfall erleiden;

- von Patienten mit Bronchialasthma oder anderen
Atemwegserkrankungen, die mit einer ausge-
pragten Uberempfindlichkeit der Atemwege ein-
hergehen. Die Inhalation von Tryasol® Codein mite
kann zu Atemnot fihren oder einen Asthmaanfall
auslosen.

-von Kindern unter 12 Jahren aufgrund eines er-
hohten Risikos des Auftretens von schwerwiegen-
den und lebensbedrohlichen Nebenwirkungen;

-von Kindern und Jugendlichen (0-18 Jahre) un-
mittelbar nach Entfernung der Mandeln und/oder
Polypen zur Behandlung einer nachtlichen Atem-
stérung (obstruktives Schlafapnoe-Syndrom);

- wenn Sie kurz vor der Niederkunft stehen;

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

- im Falle eines Verdachts auf Missbrauch von Opio-
iden;

- bei tiefer Bewusstlosigkeit und schwersten For-
men einer Bewusstseinsstorung (Komal;

- bei Leberversagen;

- bei erhohtem Hirndruck oder Kopfverletzungen;

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

- wenn Sie stillen;

-von Patienten mit einem erhdhten Risiko eines
Darmverschlusses.

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

Codein besitzt ein Abhangigkeitspotential. Es kon-
nen sich, vor allem bei ldngerem und hochdosier-
tem Gebrauch, korperliche und seelische Abhan-
gigkeit entwickeln.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tryasol®

Codein mite ist erforderlich, wenn

- Sie unter Bewusstseinsstérungen leiden;

- Sie Storungen des Atemzentrums (z. B. bei Zu-
standen, die mit erhéhtem Hirndruck einherge-
hen) und Stérungen der Atemfunktion haben;

- Ihnen die Gallenblase entfernt wurde (Zustand
nach Cholezystektomie);

- Sie gleichzeitig MAO-Hemmer (bestimmte Arznei-
mittel gegen Depressionen) einnehmen;

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

- Sie unter chronisch-obstruktiven Atemwegser-
krankungen leiden;

- Asthma haben oder in der Vergangenheit hatten;

- Sie an Nierenversagen leiden oder eine Nieren-
funktionsstérung haben;

- Sie schwanger sind;

- Sie unter niedrigem Blutdruck aufgrund von Flis-
sigkeitsmangel leiden und héhere Dosen anwenden;

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

- Sie unter Krampfen der Gallenblase leiden;

- Sie unter Krampfanfallen leiden;

- Sie alter sind;

- Sie von Opioiden abhangig sind.

Codein wird durch ein Enzym in der Leber zu Mor-

phin umgewandelt. Morphin ist die Substanz, welche

die Wirkungen des Codeins hervorruft. Einige Perso-
nen verfligen Uber 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 er-
reicht. Bei anderen Personen wiederum ist es wahr-
scheinlicher, dass bei ihnen schwerwiegende Ne-
benwirkungen 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 Erbrechen, Verstopfung, Appetitlosigkeit.

Abhangig von der individuellen Fahigkeit, Codein
abzubauen, kann es auch bei von lhrem Arzt emp-
fohlenen Dosen von Tryasol® Codein mite zu Zeichen
einer Uberdosierung kommen. Falls Sie Symptome
wie Sehstérungen, 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.

Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahren mit Atem-
problemen

lhr Arzt wird Uber die Anwendung von Tryasol®
Codein mite entscheiden. Codein wird bei Jugendli-
chen ab 12 Jahren mit eingeschrankter Atemfunk-
tion zur Behandlung von Husten nicht empfohlen,
da die Symptome einer Morphin-Vergiftung bei die-
sen Kindern und Jugendlichen starker ausgepragt
sein konnen.

Einnahme von Tryasol® Codein mite zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirz-

. Was ist Tryasol® Codein mite und woflir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tryasol® Codein mite beachten?

lich andere Arzneimittel eingenommen/angewen-
det haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Die gleichzeitige Anwendung von Tryasol® Codein
mite und Beruhigungsmitteln, wie Benzodiazepinen
oder verwandten Arzneimitteln, erhdht das Risiko
fur Schlafrigkeit, Atembeschwerden (Atemdepres-
sion), Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus
diesem Grund sollte die gleichzeitige Anwendung
nur in Betracht gezogen werden, wenn es keine an-
deren Behandlungsmdglichkeiten gibt.

Wenn Ihr 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 tiber alle sedieren-
den Arzneimittel, die Sie einnehmen, und halten
Sie sich genau an die Dosierungsempfehlung Ihres
Arztes. Es konnte hilfreich sein, Freunde oder Ver-
wandte dariber zu informieren, bei lhnen auf die
oben genannten Anzeichen und Symptome zu ach-
ten. Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn solche Sym-
ptome bei lhnen auftreten.

Zu verstarkter Midigkeit, Benommenheit und

Dampfung des Atemantriebs kann es bei gleichzei-

tiger Anwendung von Tryasol® Codein mite mit fol-

genden Mitteln kommen:

- Beruhigungs- und Schlafmittel (Anxiolytika und
Hypnotika)

- Psychopharmaka (Phenothiazine, wie z. B. Chlor-
promazin, Thioridazin, Perphenazin)

- andere zentraldampfende Arzneimittel

- Mittel zur Behandlung von Allergien (Antihistami-
nika, wie z. B. Promethazin, Meclozin)

- blutdrucksenkende Mittel (Antihypertonika)

Durch bestimmte Mittel gegen Depressionen [trizy-
klische Antidepressiva), wie z. B. Imipramin, Amit-
riptylin und Opipramol, kann eine codeinbedingte
Beeintrachtigung der Atmung verstarkt werden.

Tryasol® Codein mite kann auch die Wirkung von
Metoclopramid und Domperidon (Arzneimittel ge-
gen Ubelkeit) im Magen-Darm-Trakt aufheben.

Bei gleichzeitiger Gabe von anderen Mitteln gegen
Depressionen (MAO-Hemmer), wie z. B. Tranylcy-
promin kann es zu einer Verstarkung der zentral-
nervosen Wirkungen und zu anderen Nebenwir-
kungen in nicht vorhersehbarem Ausmaf kommen.
Tryasol® Codein mite darf daher erst zwei Wochen
nach dem Ende einer Therapie mit MAO-Hemmern,
dem MAO-B-Hemmer Selegilin oder dem reversib-
len, nichtselektiven MAO-Hemmer Linezolid, ange-
wendet werden.

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

Cimetidin und andere Arzneimittel, die den Leber-
stoffwechsel beeinflussen, kénnen 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 auszuschlief3en.

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

Bei gleichzeitiger Gabe von Tryasol® Codein mite
und Chinidin, Fluoxetin, Paroxetin oder Sertralin
kann die hustenstillende Wirkung von Codein ver-
mindert werden.

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

Wahrend der Anwendung von Tryasol® Codein mite
diirfen Sie keinen Alkohol trinken. Tryasol® Codein
mite vermindert zusammen mit Alkohol die Fa-
higkeit zur Losung komplexer Aufgaben und das
Konzentrationsvermégen (psychomotorische Leis-
tungsfahigkeit) stirker 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 lhren 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 Wirkungen
auf die Entwicklung des ungeborenen Kindes nicht
ausgeschlossen werden kénnen.

Beim Menschen wurde ein Zusammenhang zwi-
schen Missbildungen der Atemorgane und der An-
wendung von Codein in den ersten 3 Monaten der
Schwangerschaft festgestellt. Hinweise auf andere
Missbildungen liegen auch aus Untersuchungen mit
Narkoanalgetika, einschliefilich Codein, vor. Try-
asol® Codein mite darf daher von lhrem Arzt wah-
rend der Schwangerschaft, insbesondere wahrend
der ersten 3 Monate, nur nach strenger Indikations-
stellung und sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung
verordnet werden.

Tryasol® Codein mite sollte mit Vorsicht in den letz-
ten 3 Monaten der Schwangerschaft angewendet
werden, da maglicherweise ein Zusammenhang
zwischen der Anwendung von Codein und akuten
Kaiserschnitten oder Blutungen nach der Geburt
besteht.

Bei nahender Geburt oder drohender Friihgeburt
darf Tryasol® Codein mite nicht angewendet wer-
den, da der enthaltene Wirkstoff Codein die Pla-
zentaschranke passiert und beim Neugeborenen zu
Atemstorungen fihren kann.

Wenn bei lhnen oder lhrem Neugeborenen Sym-
ptome einer Codein-Vergiftung auftreten, dann
beenden Sie die Anwendung aller codeinhaltigen
Arzneimittel und wenden Sie sich unverziiglich an
einen Arzt (siehe Abschnitt 3. . Wenn Sie eine gréBe-
re Menge von Tryasol® Codein mite eingenommen
haben, als Sie sollten”).

Bei langerfristiger Einnahme von Tryasol® Codein
mite kann sich eine Codeinabhangigkeit des Fetus
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 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 Tryasol® Codein mite nicht ein, wenn
Sie stillen. Codein und Morphin gehen in die Mut-
termilch Uber.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungs-
gemafem Gebrauch zu Benommenheit, Schwindel
sowie Ubelkeit fiihren und das Reaktionsvermdgen
so weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am Straflenverkehr oder zum Bedienen
von Maschinen sowie zur Ausiibung gefdhrlicher
Tatigkeiten beeintrachtigt wird.

Tryasol® Codein mite enthalt Saccharose

Bitte nehmen Sie Tryasol® Codein mite erst nach
Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit ge-
geniber bestimmten Zuckern leiden.

1 Messbecher (entsprechend 6 ml Losung) enthalt
1,794 g Saccharose. Wenn Sie eine Diabetes-Diat
einhalten missen, sollten Sie dies beriicksichtigen.
Tryasol® Codein mite kann schadlich fiir die Zahne
sein (Karies).

Tryasol® Codein mite enthélt Propylenglycol

Dieses Arzneimittel enthalt 1,032 g Propylenglycol
pro 1 Messbecher (entsprechend 6 ml Losung) ent-
sprechend 0,172 g mg/ml.

Nehmen/Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht
ein/an, wenn Sie schwanger sind oder stillen, es
sei denn, lhr Arzt hat es hnen empfohlen. |hr Arzt
flhrt moglicherweise zusatzliche Untersuchungen
durch, wahrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen/
anwenden.

Nehmen/Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht ein/
an, wenn Sie an einer Leber- oder Nierenerkran-
kung leiden, es sei denn, Ihr Arzt hat es hnen emp-
fohlen. Ihr Arzt fihrt moglicherweise zusatzliche
Untersuchungen durch, wahrend Sie dieses Arznei-
mittel einnehmen/anwenden

Tryasol® Codein mite enthalt Azorubin
Azorubin kann allergische Reaktionen hervorrufen.

3 s Wie ist Tryasol® Codein mite einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fra-
gen 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 grofiere 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 zuje6ml
und Er- 15-45 mg Codein), | Lésung
wachsene | kann alle 6-12 (entsprechend
Stunden wieder- 180 mg Codein)
holt werden

*Siehe Abschnitt 2. ,Was sollten Sie vor der Einnah-
me von Tryasol® Codein mite beachten?”

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Bei Patienten mit Nierenfunktionsstérungen und
Dialysepatienten konnen gréfere Dosierungsab-
stande erforderlich sein, da die Ausscheidung von
Codein verlangsamt erfolgt.

Anwendung bei Kindern und Jugendliche

Tryasol® Codein mite darf bei Kindern im Alter unter
12 Jahren aufgrund des Risikos fiir schwere Atem-
probleme nicht angewendet werden.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

Die Abmessung der Milliliter Tryasol® Codein mite
erfolgt mit dem Messbecher. Dabei kann die Tropf-
geschwindigkeit durch leichtes Schitteln 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
gedrickt und gleichzeitig entgegen dem Uhrzeiger-
sinn gedreht werden. -
Die Kindersicherung ist nur wirk- -
sam, 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.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung ist abhangig vom Ver-
lauf 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 zu tiefer Bewusstlosigkeit. Gleichzeitig tre-
tenin der Regel enge Pupillen, Ubelkeit, 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 oder Beschleunigung der Herzfre-
quenz und Blutdruckabfall. Gelegentlich treten, vor
allem bei Kindern, nur Krampfe auf. In der Literatur
wurde Uber einen Fall einer Atemdepression mit
todlichem Ausgang berichtet.

Die Auswirkungen einer Uberdosierung werden
durch die gleichzeitige Einnahme von Alkohol und
zentralddmpfenden Arzneimitteln verstarkt.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Tryasol®
Codein mite ist in jedem Fall 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 lhrem
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 m  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

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

- Schlafstorungen

- Kurzatmigkeit

- Ohrgerausche

Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betref-

fen

- 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 10 000 Behandelten
betreffen
- Gewichtszunahme

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der ver-

fligbaren Daten nicht abschatzbar

- Schwitzen

- Bauchschmerzen

- akute Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankre-
atitis)

- Schwindelgefiihl

- Krampfanfalle

- Abhangigkeit

- Toleranzerscheinung

- Unwohlsein

- Verringerung des Atemantriebs (Atemdepression)

- Halluzinationen

- Missstimmung

- Euphorie

- Stimmungsschwankungen

- Unruhe

- Verwirrtheit

- Pupillenverengung

- Sehstérungen

- Herzklopfen

- verlangsamter Herzschlag

- Herzrasen

- Blutdruckabfall bei wechselnden Korperhaltun-
gen

- Absenkung der Kdrpertemperatur

- Gesichtsrdtung

- Gallenkrampfe

- erschwertes Wasserlassen

- Harnleiterkrampfe

- Harnverhalt

- Hautausschlag

Die regelmafige und langerfristige Einnahme von
Codein flhrt zu Abhangigkeit und Toleranzerschei-
nungen. Nach Absetzen kdnnen Symptome der Un-
ruhe und Reizbarkeit auftreten. Diese kénnen durch
langerfristige Einnahme von Schmerzmitteln ver-
starkt werden.

Bei hoheren Dosen oder bei besonders empfindli-
chen Patienten konnen dosisabhangig die Fahigkeit
zur optischen Fixierung von Gegensténden (visuo-
motorische Koordination) und die Sehleistung ver-
schlechtert sein. Ebenfalls kdnnen Stérungen des
Atemantriebs (Atemdepression) und krankhafte
Hochstimmung (Euphorie) auftreten.

Codein kann, insbesondere bei Einzeldosen uber
60 mg, den Muskelspannungszustand (Muskelto-
nus) der unwillkirlichen Muskeln (glatte Muskula-
tur) z. B. Darmmuskulatur, Harnblasenmuskulatur
erhchen.

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut fir 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 tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung ge-
stellt 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 letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.
Nach Anbruch 6 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das
Abwasser (z. B. nicht liber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer 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 mite enthalt

- Der Wirkstoff ist Codeinphosphat-Hemihydrat.
100 g Losung zum Einnehmen enthalten:
0,290 g Codeinphosphat-Hemihydrat
(entsprechend 0,2136 g Codein).
1 ml=2,5mg Codein.

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

Wie Tryasol® Codein mite aussieht und Inhalt der
Packung

Tryasol® Codein mite ist eine klare, himbeerrote Lo-
sung zum Einnehmen und in Packungen mit 100 ml
in Braunglasflaschen erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Strafie 8-10

13435 Berlin

Deutschland

Tel.: + 49 30 71094-4200

Fax: + 49 30 71094-4250

ARISTO

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet
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