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Tryasol Codein forte

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Tryasol Codein forte, 30 mg/g Tropfen
zum Einnehmen, Lésung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1g Ldsung (ca. 22 Tropfen) enthalt 30 mg
Codeinphosphat-Hemihydrat, entspre-
chend 22,1 mg Codein*. 1Tropfen = ca.
1 mg Codein.

* Hinweis: Unter dem Begriff Codein wird
die wasserfreie Base verstanden.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:
Ethanol 96 %0, Pfefferminzdl

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Tropfen zum Einnehmen, Losung
Klare, farblose bis gelbliche Lésung

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Symptomatische Therapie von Reizhusten
(unproduktiver, trockener Husten).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Codein sollte in der niedrigsten wirksamen

Dosis flr die kirzest mogliche Zeit ange-
wendet werden.

Bei Reizhusten ist die Dosierung je nach
Auspragung von Hustenfrequenz und -star-
ke dem Krankheitsbild innerhalb der vorge-
gebenen Dosierungsgrenzen entsprechend
der oben stehenden Tabelle anzupassen.

Kinder und Jugendliche
Kinder unter 12 Jahren:

Codein ist bei Kindern unter 12 Jahren kon-
traindiziert (siehe Abschnitt 4.3).

Kinder im Alter von 12 bis 18 Jahren:

Die Anwendung von Codein wird bei Kin-
dern im Alter von 12 bis 18 Jahren mit ein-
geschrankter Atemfunktion nicht empfohlen
(sieche Abschnitt 4.4).

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz und bei
Dialysepatienten ist die Elimination von Co-
dein verlangsamt, so dass das Dosierungs-
intervall verlangert werden muss.

Art der Anwendung

Flasche beim Tropfen senkrecht halten! Zum
Antropfen evtl. leicht auf den Flaschenboden
klopfen!

Die Einnahme kann mit etwas Speise oder
Getranken erfolgen.

Die Einnahme sollte bevorzugt zur Nacht
erfolgen, um durch intermittierende Anwen-
dung die Wirksamkeit zu erhalten.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung ist abhangig vom
Verlauf der Erkrankung. Bei Anhalten des
Hustens Uber einen Zeitraum von 2 Wochen
hinaus muss eine weitere diagnostische
Abklarung erfolgen.
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Alter Einzeldosis Tagesmaximaldosis
Codein Codein
Jugendliche ab 12 Jahren |15-44 Tropfen (entsprechend |176 Tropfen

und Erwachsene

100 mg Codein)

15—-44 mg Codein), kann alle
6—8 Stunden wiederholt wer-
den; in Einzelfallen bis zu
100 Tropfen (entsprechend

(entsprechend 176 mg Codein)

4.3 Gegenanzeigen

Tryasol Codein forte darf nicht angewendet
werden bei:

— Uberempfindlichkeit gegen Codein, Pfef-
ferminzdl oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile;

— Ateminsuffizienz;

— Atemdepression;

— Pneumonie;

— akutem Asthmaanfall;

— Koma;

— Kindern unter 12 Jahren aufgrund eines
erhéhten Risikos des Auftretens von
schwerwiegenden und lebensbedroh-
lichen Nebenwirkungen;

— nahender Geburt;

— drohender Frihgeburt;

— tiefer Bewusstlosigkeit;

— Frauen wahrend der Stillzeit (siehe Ab-
schnitt 4.6);

— Patienten, fur die bekannt ist, dass sie
vom CYP2D6-Phanotyp ultraschnelle
Metabolisierer sind.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Codein besitzt ein primares Abhangigkeits-
potential. Bei 1angerem und hoch dosiertem
Gebrauch entwickeln sich Toleranz sowie
physische und psychische Abhangigkeit.
Es besteht eine Kreuztoleranz zu anderen
Opioiden.

Tryasol Codein forte sollte nur unter strenger
Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses
angewendet werden bei:

— Abhangigkeit von Opioiden;

— Bewusstseinsstérungen;

— Stérungen des Atemzentrums (z. B. bei
Zustanden mit erhdhtem Hirndruck) und
der Atemfunktion;

— (gleichzeitiger Anwendung von MAO-
Hemmern;

— Asthma;

— chronisch obstruktiven Atemwegserkran-
kungen;

— produktivem Husten mit erheblicher
Schleimproduktion, da es zu einem ge-
fahrlichen Sekretstau kommen kann;

— Gallenblasenspasmen;

— Krampferkrankungen;

— eingeschrankter Nierenfunktion;

— A&lteren Patienten.

Risiken einer gleichzeitigen Anwendung von
sedierenden Arzneimitteln, wie Benzodiaze-
pinen oder verwandten Arzneimitteln

Die gleichzeitige Anwendung von Tyrasol
Codein forte und sedierenden Arzneimitteln,
wie Benzodiazepinen oder verwandten Arz-
neimitteln, kann zu Sedierung, Atemdepres-
sion, Koma und Tod fuhren. Aufgrund dieser
Risiken ist die gleichzeitige Verschreibung
mit diesen sedierenden Arzneimitteln nur bei
den Patienten angebracht, fir die es keine

alternativen Behandlungsmaglichkeiten gibt.
Wenn dennoch eine gleichzeitige Verschrei-
bung von Tyrasol Codein forte zusammen
mit Sedativa fir notwendig erachtet wird,
sollte die niedrigste wirksame Dosis verwen-
det werden und die Behandlungsdauer soll-
te so kurz wie mdglich sein.

Die Patienten sollten engmaschig auf An-
zeichen und Symptome von Atemde-
pression und Sedierung Uberwacht werden.
In diesem Zusammenhang wird dringend
empfohlen, Patienten und Bezugspersonen
Uber die mdglichen Symptome zu informie-
ren (siehe Abschnitt 4.5).

Bei Hypotension und gleichzeitig bestehen-
der Hypovolamie sollte Tryasol Codein forte
nicht in héheren Dosen eingesetzt werden.

Chronischer Husten kann ein Frihsymptom
eines Asthma bronchiale sein, daher ist
Tryasol Codein forte zur Dampfung dieses
Hustens — vor allem bei Kindern — nicht
indiziert.

Bei vorher bestehender Opiatabhangigkeit
(auch solche in Remission) ist mit schnellen
Ruckfallen zu rechnen. Codein wird von
Heroinabhangigen als Ersatzstoff betrachtet.
Auch Abhangige von Alkohol und Sedativa
neigen zu Missbrauch und Abhangigkeit
von Codein.

Codeinhaltige Arzneimittel durfen nur nach
arztlicher Verschreibung und unter standiger
arztlicher Kontrolle eingenommen werden.
Eine Weitergabe der fir den personlichen
Gebrauch verschriebenen Arzneimittel an
Dritte ist nicht zu verantworten.

Die Behandlung von Patienten nach einer
Cholezystektomie sollte mit Vorsicht erfol-
gen. Infolge der Kontraktion des Sphincter
Oddi kénnen herzinfarktahnliche Symptome
sowie eine Symptomverstarkung bei beste-
hender Pankreatitis auftreten.

CYP2D6-Metabolismus

Codein wird durch das Leberenzym
CYP2D6 zu Morphin, seinem aktiven Meta-
boliten, umgewandelt. Wenn bei einem Pa-
tienten ein Mangel an diesem Enzym be-
steht oder er dieses gar nicht besitzt, wird
eine adaquate therapeutische Wirkung nicht
erreicht werden. Es wird geschatzt, dass bis
zu 7 % der kaukasischen Bevolkerung die-
sen Mangel aufweisen. Wenn der Patient
jedoch ein extensiver oder ultraschneller
Metabolisierer ist, besteht ein erhdhtes Risi-
ko, dass er selbst bei Ublicherweise ver-
schriebenen Dosen die Nebenwirkungen
einer Opioidvergiftung entwickelt. Diese Pa-
tienten wandeln Codein sehr rasch zu Mor-
phin um, was héhere als die zu erwartenden
Morphin-Plasmaspiegel zur Folge hat.
Allgemeine Symptome einer Opioidvergif-
tung umfassen Verwirrtheit, Somnolenz, fla-
che Atmung, enge Pupillen, Ubelkeit, Erbre-

1




Fachinformation

Tryasol Codein forte

ARISTO

Pharma GmbH

chen, Verstopfung und Appetitlosigkeit. In
schweren Fallen kdnnen auch die Sympto-
me einer Kreislauf- und Atemdepression
auftreten, was lebensbedrohlich und in sehr
seltenen Fallen todlich sein kann.

Schatzungen flr die Pravalenz von ultra-
schnellen Metabolisierern in unterschiedli-
chen Bevolkerungsgruppen sind im Folgen-
den zusammengefasst:

Bevolkerungsgruppe |Pravalenz %
Afrikaner/Athiopier 290
Afroamerikaner 3,4 bis 6,5 %
Asiaten 1,2 bis 20/
Kaukasier 3,6 bis 6,5 %0
Griechen 6,0 %

Ungamn 190%
Nordeuropaer 1 bis 2 %0

Kinder und Jugendliche ab 12 Jahren mit
eingeschrankter Atemfunktion

Codein wird nicht empfohlen zur Anwen-
dung bei Kindemn und Jugendlichen ab
12 Jahren deren Atemfunktion madglicher-
weise beeintrachtigt ist, einschlieBlich zum
Beispiel durch neuromuskulare Stérungen,
schwere Herz- oder Atemwegserkrankun-
gen, Infektionen der oberen Atemwege oder
Lungeninfektionen, Polytraumen oder um-
fangreiche operative Eingriffe. Diese Fakto-
ren kénnen die Symptome einer Morphin-
vergiftung verschlimmern.

Warnhinweis

Dieses Arzneimittel enthalt 24 Vol.-% Alko-
hol. Bei Beachtung der Dosierungsanleitung
werden bei jeder Einnahme pro 44 Tropfen
bis zu 0,4 g Alkohol zugefihrt. Ein gesund-
heitliches Risiko besteht u.a. bei Leberkran-
ken, Alkoholkranken, Epileptikern, Patienten
mit organischen Erkrankungen des Gehirns,
Schwangeren, Stillenden und Kindern. Die
Wirkung anderer Arzneimittel kann beein-
trachtigt oder verstarkt werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Einnahme von Tryasol
Codein forte und anderen zentral dampfend
wirksamen Arzneimitteln wie Sedativa, Hyp-
notika oder Psychopharmaka (Phenothiazi-
ne, wie zum Beispiel Chlorpromazin, Thio-
ridazin, Perphenazin) sowie Antihistaminika
(wie zum Beispiel Promethazin, Meclozin)
und Antihypertonika, kann die sedierende
und atemdepressive Wirkung verstarkt wer-
den.

Sedativa wie Benzodiazepine oder verwand-
te Arzneimittel:

Die gleichzeitige Anwendung von Opioiden
zusammen mit sedierenden Arzneimitteln
wie Benzodiazepine oder verwandte Arznei-
mittel erhoht das Risiko von Sedierung,
Atemdepression, Koma und Tod aufgrund
einer additiven ZNS-dampfenden Wirkung.
Die Dosis und Dauer der gleichzeitigen An-
wendung sollten begrenzt werden(siehe Ab-
schnitt 4.4).

Bei gleichzeitiger Einnahme von MAO-Hem-
mern, wie zum Beispiel Tranylcypromin kann
es zu einer Verstarkung der zentralnervd-
sen Wirkungen und zu anderen Nebenwir-

kungen in nicht vorhersehbarem AusmaB
kommen. Tryasol Codein forte sollte daher
erst zwei Wochen nach dem Ende einer
Therapie mit MAO-Hemmern angewendet
werden.

Alkohol ist bei Behandlung mit Tryasol Co-
dein forte zu meiden, da sich die psycho-
motorische Leistungsfahigkeit wesentlich
vermindert (Uberadditive Wirkung der Einzel-
komponenten).

Unter trizyklischen Antidepressiva (Imipra-
min, Amitriptylin) sowie Opipramol kann eine
codeinbedingte Atemdepression verstarkt
werden.

Die Wirkung von Schmerzmitteln wird ver-
starkt. Bei gleichzeitiger Anwendung mit
partiellen  Opioidagonisten/-antagonisten
wie zum Beispiel Buprenorphin, Pentazocin
ist eine Wirkungsabschwachung von Tryasol
Codein forte moglich.

Cimetidin und andere Arzneimittel, die den
Leberstoffwechsel beeinflussen, kénnen die
Wirkung von Tryasol Codein forte verstar-
ken. Unter Morphinbehandlung wurde eine
Hemmung des Morphinabbaus mit konse-
kutiv erhéhten Plasmakonzentrationen be-
obachtet. Fur Codein ist eine solche Wech-
selwirkung nicht auszuschlieBen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Fertilitat
Es liegen keine Untersuchungen zur Fertilitat
mit Tryasol Codein forte vor.

Schwangerschaft

Beim Menschen wurde eine Assoziation
zwischen Missbildungen des Respirations-
traktes und der Anwendung von Codein in
den ersten drei Monaten der Schwanger-
schaft festgestellt. Hinweise auf andere
Missbildungen liegen auch aus epidemiolo-
gischen Studien mit Narkoanalgetika, ein-
schlieBlich Codein vor. Tryasol Codein forte
darf daher wahrend der Schwangerschaft,
insbesondere wahrend der ersten drei Mo-
nate nur nach strenger Indikationsstellung
und sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung
angewendet werden.

Bei nahender Geburt oder drohender Frih-
geburt ist eine Anwendung von Tryasol
Codein forte kontraindiziert, da Codein die
Plazentaschranke passiert und beim Neu-
geborenen zu Atemdepression fuhren kann.

Bei langerfristiger Einnahme von Codein
kann sich eine Opioidabhangigkeit des Fe-
ten entwickeln. Berichte Giber Entzugssymp-
tome beim Neugeborenen nach wiederhol-
ter Anwendung von Codein im letzten Tri-
menon der Schwangerschatft liegen vor.

Stillzeit

Codein darf wahrend der Stillzeit nicht an-
gewendet werden (siehe Abschnitt 4.3).

Bei normalen therapeutischen Dosen kon-
nen Codein und sein aktiver Metabolit in der
Muttermilch in sehr geringen Konzentratio-
nen vorhanden sein und es ist unwahr-
scheinlich, dass der gestillte Sugling nach-
teilig beeinflusst wird. Dennoch konnen
bei Frauen, die ultraschnelle Metabolisierer
(ultra-rapid metabolizer) vom CYP2D6 Pha-
notyp sind, hoéhere Konzentrationen des
aktiven Metaboliten Morphin in der Mutter-

milch vorkommen und in sehr seltenen Fal-
len kann dies zu Symptomen einer Opioid-
vergiftung beim Saugling bis hin zum Tod
fUhren.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Codein kann das Reaktionsvermdgen auch
bei bestimmungsgemaBem Gebrauch so
weit verandern, dass die Fahigkeit zur akti-
ven Teilnahme am StraBenverkehr, das Be-
dienen von Maschinen, sowie das Ausliben
gefahrvoller Tatigkeiten beeintrachtigt wer-
den.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zugrun-
de gelegt:

Sehr haufig (=1/10)

Haufig (=1/100— < 1/10)

Gelegentlich (>1/1.000— < 1/100)

Selten (=1/10.000- < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht abschatzbar)

Psychiatrische Erkrankungen:
Nicht bekannt: Stimmungsschwankungen

Erkrankungen des Nervensystems:

Haufig: leichte Kopfschmerzen,
leichte Schiafrigkeit

Gelegentlich:  Schlafstérungen

Nicht bekannt: Schwindelgefihl

Erkrankungen des Ohres und des Laby-
rinths:
Gelegentlich:  Ohrgerausche

GeféaBerkrankungen:
Nicht bekannt: Hypotonie

Erkrankungen der Atemwege, des
Brustraums und Mediastinums:
Gelegentlich:  Kurzatmigkeit

Nicht bekannt: Atemdepression

Erkrankungen des Gastrointestinal-

trakts:

Sehr haufig:  Ubelkeit, unter Umstanden

bis zum Erbrechen (insbe-

sondere zu Therapiebeginn),

Obstipation

Gelegentlich:  Mundtrockenheit

Nicht bekannt: Abdominalschmerz,  Pan-
kreatitis

Erkrankungen der Haut und des Unter-

hautzellgewebes:

Gelegentlich:  Pruritus, urtikarielles Exan-
them

Selten: schwere allergische Reak-
tionen einschlieBlich  Ste-
ven-Johnson-Syndrom

Nicht bekannt: Ausschlag

Alilgemeine Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort:
Sehr selten: Gewichtszunahme

Bei hoheren Dosen oder bei besonders
empfindlichen Patienten kénnen dosisab-
hangig die visuomotorische Koordination
und die Sehleistung verschlechtert sein.
Ebenfalls kann Euphorie auftreten.

Codein kann, insbesondere bei Einzeldosen
Uber 60 mg, den Muskeltonus der glatten
Muskulatur erhéhen.

011755-0869 — Tryasol Codein forte — n



August 2022

Fachinformation

ARISTO

Pharma GmbH

Tryasol Codein forte

Bei hohen therapeutischen Dosen und bei
Intoxikationen kénnen Synkopen und Blut-
druckabfall auftreten; bei Patienten mit vor-
her bestehenden Lungenfunktionsstorun-
gen muss mit dem Auftreten von Lungen-
6demen gerechnet werden.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten
kénnen durch Pfefferminzdl Uberempfind-
lichkeitsreaktionen (einschlieBlich Atemnot)
ausgelost werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen/Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es ist immer an eine Mehrfachintoxikation
(z.B. in suizidaler Absicht) zu denken. Ins-
besondere verstarken Alkohol und zentral
dampfende Medikamente die Symptome
einer Uberdosierung von Codein.

Symptome einer Uberdosierung

Das Charakteristische einer Uberdosierung
mit Codein sind eine Depression des
Zentralnervensystems sowie eine extreme
Atemdepression. Die Symptome gleichen
weitgehend denen der akuten Morphinver-
giftung. Extreme Somnolenz bis zu Stupor
und Koma kdénnen auftreten. Gleichzeitig
treten in der Regel Miosis, Erbrechen, Kopf-
schmerzen sowie Harn- und Stuhlverhalten
auf. Zyanose, Hypoxie, kalte Haut, Skelett-
muskel-Tonus-Verlust und Areflexie kom-
men vor, mitunter auch Bradykardie und
Blutdruckabfall; gelegentlich treten, vor allem
bei Kindern, nur Krampfe auf.

Die wichtigsten TherapiemaBnahmen bei

Uberdosierung

— allgemeine symptomatische und unter-
stitzende MaBnahmen wie das Freihal-
ten der Atemwege und Sauerstoffbeat-
mung,

— Monitoring der Vitalparameter und gege-
benenfalls entsprechende intensivmedi-
zinische MaBnahmen,

Gabe eines Opiatantagonisten (z. B. Nalo-

xon, wobei die Gabe bei ernsthaft vergifteten

Patienten in hoher Dosierung und wiederholt

erfolgen muss, da die Wirkungsdauer von

— Codein langer ist als die von Naloxon).

— eine Beobachtung Uber 24 h wird emp-
fohlen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antitussi-
va, exkl. Kombinationen mit Expektoranzien
ATC-Code: RO5DA04

Codein ist ein Phenanthren-Alkaloid mit
opiatagonistischen Eigenschaften, das fru-
her aus Schlafmohn gewonnen wurde. Es
wirkt dosisabhangig zentral analgetisch und
antitussiv. Die Wirkungen werden zum Teil
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Uber die Bindung an supraspinale Opiatre-
zeptoren (U-Rezeptoren) vermittelt, wobei
Codein eine auBergewohnlich niedrige Affi-
nitat zu den Opiatrezeptoren besitzt. Ein Teil
der Wirkungen wird Uber den Metaboliten
Morphin vermittelt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Codein wird nach oraler Gabe rasch resor-

biert, wobei die maximale Plasmakonzentra-
tion nach etwa einer Stunde erreicht wird.

Biotransformation

Codein wird vorrangig in der Leber bei
groBen interindividuellen Unterschieden me-
tabolisiert. Hauptmetaboliten im Plasma sind
Morphin, Norcodein sowie die Morphin- und
Codeinkonjugate, wobei die Konjugatkon-
zentrationen wesentlich hoéher als die der
Ausgangssubstanzen liegen.

Elimination

Die Ausscheidung erfolgt im Wesentlichen
renal in Form der Morphin- und Codeinkon-
jugate; etwa 1000 Codein werden unver-
andert renal ausgeschieden. Die Codein-
Eliminationshalbwertszeit liegt bei gesunden
Erwachsenen bei 3 bis 5 Stunden, bei be-
stehender Niereninsuffizienz verlangert sie
sich auf 9 bis 18 Stunden; auch im Alter ist
die Elimination von Codein verlangsamt.

Codein durchdringt die Plazentaschranke
und geht in den fetalen Kreislauf Gber. In
der Muttermilch werden nach hohen Co-
deindosen pharmakologisch relevante Kon-
zentrationen erreicht.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

In-vitro- und In-vivo-Untersuchungen mit
Codein ergaben keine Hinweise auf ein
mutagenes Potential.

Langzeitstudien an Ratten und Méausen er-
gaben keine Hinweise auf ein tumorerzeu-
gendes Potential von Codein.

Aus Tierversuchen liegen Hinweise auf ein
teratogenes Potential vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Ethanol 96 %0, Pfefferminzél, Orangen-Aro-
ma, Saccharin-Natrium 2 H,O und Gereinig-
tes Wasser.

6.2 Inkompatibilitaten

Bisher keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

21 Monate
Haltbarkeit nach Anbruch: 3 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25 °C aufbewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Braunglasflasche mit Tropfeinsatz und kin-
dergesichertem Verschluss zu 15ml [N 1],
30 ml

Anstaltspackung (10 x 30 ml)
Anstaltspackung (10 x 15 ml)

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

Hinweis zum Offnen der Flasche

Die Flasche besitzt einen kindergesicherten
Verschluss. Zum Offnen muss die Ver-
schlusskappe nach unten gedrickt und
gleichzeitig entgegen dem Uhrzeigersinn
gedreht werden. Die Kindersicherung ist
nur wirksam, wenn die Verschlusskappe
nach Gebrauch bis zum Anschlag kréftig
zugedreht wird.

. INHABER DER ZULASSUNG

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder StraBe 8—10
13435 Berlin
Deutschland

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

. ZULASSUNGSNUMMER

3000073.01.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-

LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

13.07.1999/18.07.2005/30.09.2009

STAND DER INFORMATION
08/2022

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

| Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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