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Information fiir Anwender

Tilidin 150/12 retard - 1 A Pharma®

150 mg/12 mg Retardtabletten
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Was ist Tilidin retard - 1 A Pharma

und wofiir wird es angewendet?
“Tilidin retard - 1 A Pharma ist eine Kombination aus ei-
nem stark wirksamen Schmerzmittel aus der Gruppe der
Opioide und einem Opioid-Antagonisten.

1 APharma und wofr wird es angewendet
jor der Einnahme von Tildin retard - 1A Pharma beachten?

14
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T rterd - 1 A Prama sl richt mit anceren

mmen werden, die in gleicher Art
o T wken O, da o Wechoeburkungon
durch gegensaiige Basiflussung it abgeschitzt
werden kbnn

Die gleichzeitige Gabe von Tildin retard - 1 A Pharma mit

Tilidin retard - 1 A Pharma wird zur Behandlung starker
und

par besinfuset, ws 2. 8. shem seedhen Sarotoni-

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Tilidin retard - 1 A Pharma

2 be ten?

Tilidin retard - 1 A Pharma darf nicht einge-
nommen wel

« wenn Sie allergisch gegen Tiidin, Naloxon oder sinen
der in Abschitt 5 genanten sonstigen Bestandisie
dieses Arzneimittel

(SSRI) oder einem Serotonin-
Noradrenalin- Wlmevzmnahmehemmev (SN, sinem
trizyklischen Ant m ( m Triptan, ei-
e &-HTS-FezeptorAmagoniten, inem Avzneimitel
das cae SerotoninNeurtransmitreysim beeiflusst
@B o)) oder einem Mo-
eamintxdomaiotor MAG). . ase ik ince

Zustand - erhohen.

Die gleichzeitige Einnahme mit Voriconazol (gegen Pil-

o
“Tildin retard - 1 A Pharma foh-

‘oder Opioiden wegen der Gefahr pach
tender Entzugserscheinungen.

ren.

I Erclaln surdo bl Patrtn,di T Nakor-
erhieiten und unter Dauerbe-

T a1 A
ommen werden, die an Porphyre (einer Stoftwech-
Sherkrontang) icen

Kinder und Jugendiiche
Tilidin 150/12 retard - 1 A Pharma darf bei Kindern und

da bisher keine Erfahrungen vortiegen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Tilidin retard - 1 A

handang it
des Arzneimittel) standen, ein Abfall des Quick-Wertes
beobsaltat, Deshalb slten o Kontrolen des Cuick-

res in der Anfangszeit und bel g der Be-
handlung mit Tidin rtard - 1 A Pharma. engymaschia
, um, wenn nétig, die Dosierung von Phenpro-

rioigen,
‘coumon entsprechend anpassen zu konnen.

Einnahme von Tilidin retard - 1 A Pharma
zusammen mit Alkohol
Tildin retard - 1 A Phar-

Die Anwenchng von Opiiden ann dosisabhingl das

ma und Alkohol kommt es zu einer gegenseitigen Ver-
stérkung und Verlangerung der Wirkungen auf das Zen-

-
CenlaBloh Ao m Sehin & iner V-

o e Smoroma e autes. unrogeimaniges

Schiaf, Tagesmidigket, Kopfschmerzen, verminderte
D¢

fahigkeit
e S schwanger s oder st oer wern S
vermuten, schw in ‘oder beabsichigen,

Libiclo-
ich bemerken, sprechen Sie umgehem it e Azt
Erwid kontrller e Dosienung

Bei gleichzeitiger Anwendung von Tilidin retard -
1 A Pharma mit Arzneimitteln, die den Botenstoff Sero-
tonin im Kérper beeinflussen, durfen Sie Tiidin retard -

A Pharma nur mit erer Vorsicht einnehmen, da
es in diesen Fallen zur Entwicklung eines potenziellen

bite Ihren Arz.

Solten Sie Symptome cines Serotonin Syncroms, wie
ungen deo mentalen Zustandes z B Unure
Eatutmaionc, Koma) adtoncrme tablsi (& B o
honts Hemrequw Machyiardol | mstxb\ler Butrucy
rhohte ur [Hyperthermie]), neuromuskuldre
Hromaten (- sestegone Retexuiracat pypor
reflexie], Koordinationsstorungen, Steffigkeit) und/oder
‘Symptome des Magen-Darm-Trakis (2 B. Udelel, Er
h

tls hven Arss oxer A Rat.

Tilidin retard - 1 A Pharma sollte wahrend der Schwan-

Menschen vorliegen.

Istin der Stilzeit eine Behandlung unbedingt erforderlich,
sollte nicht gestillt werden.

‘Schwangerschaft
Bisher lisgen nur begrenzte Erfahrungen mit der Anwen-
dung von Tildin/Naloxon-haltigen Arzneimitteln bei

Schwangeren vor. Untersuchungen an Tieren ergaben

Bezug auf de runpvmmng Tidin tard -1 A Pharma
darf wi haft nicht angewendet
werden e se\ denn g Nutzen der Benanciung Gber

Tesionen Haken

i,
gehend e A

Bei anderen Abhéngigkeitserkrankungen (z. B. bei Arz-

Stilzeit
Es wurde nachgewiesen, dass Tidin, ein Wirkstoff von
Tiin retar - 1 A Pharma, n e Muttermich toergeht

tard - 1 A Phama nur mit besonderer Vorsicht einneh-

Behandiung mit T retard -
T P ntatrosnan werion

men. Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gitt auch,
wonh Sie finr einmal an siter AShagigHSiserizan-
Kug iten. Fortpflanzungsfahigkeit

s ligen keine Erfahrungen zu den Wirkungen von Tili-
i 2. B. hochgra- Amsimite

suf de menschiche

Kann es zu ein
von Tl etard -1 A Phara kormen. Sprechen S in
diesem Fall mit Ihrem Arz.

Warnung vor missbréuchlicher Anwendun
Vor jedem Missbrauch von Tildin retard - 1 A Pharma
durch Drogenabhangige wird dringend gewarnt!

Mor-

ergaben ino Hinweise i gonundhsechacne Wi
jen in Bezug auf e manniiche und weibliche Fort-
ke

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschi

Tilidin retard - 1 A Pharma kann Aufmerksamkeit und

Sie kénnen dann

Bei dieals E Opiate, wie
phin oder Herain, Tiidin retard - 1 A Pharma in hohen
Ennahmemengen missbréchich smeimen ¢t Tiin

nzugserscheinungen (Angst-
hchken szenhe\t e, Siatson) s e vor
1

aut unenvarets und ptziche Eroinisse icht mehr
Soieh genag tnd ezl reagleren nicht
Auto oder andere Fahrzeuge! etonen S veine A

Tilidin retard - 1 A Pharma ist nicht zur Entzugsbe-
! handlung geeignet!

Beilingertisiga Einnatme kenn es 2u einer Gowsh-
g (Toleranzentwicklung) kommen. Das bedeutet,

froat Wirkung eine héhere Dosis bendtigen. Die Iin-
Ab-

rischen Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie nicht
Halt ist

alt
insbesondere bei Behandlungsbeginn, Dosiserhhung,
Préparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alko-

ten.

Sie dirfen die oben genannten Tatigkeiten nur dann aus-

{iben, wenn es Ihnen Ihr Arzt ausdriicklich gestattet hat,

Besprechen Sl mt rem Az, ob und rtor welchen
rfen.

héngigkeitfihren. Bei abrupter Beendigung der Therapie
Jnrune,

che und Muskelschmerzen auftreten. Wenn Sie die The-

rapie nicht mehr bendtigen, sollten Sie die Tagesdosis

nach Riicksprache mit Ihrem Arzt allmahiich reduzieren.
A

2.B. Auto fahren dii

Tilidin retard - 1 A Pharma enthalt Lactose

Bite nemen Si Tidi elard - 1 A Pharma rs nsch
hre

dass Sie uner iner sl gegention ba:

gigkeit mbglich.

Im Zusammenhang mit der Einnahme von Opioiden wur-
den Flle von Nebennierenrindeninsuffizien berichtet.
E

stimm

3 Wie ist Tilidin retard - 1 A Pharma

rore-

h Madigkeit, Schwache, Schwindel
und niedrigen Blutdruck bei sich feststellen, sprechen
Sie umgehend mit Ihrem Arzt.

Dichronische Emmahme von Opiden kan die Hypo-

thalamus-Hypophysen-Gonaden: ingehend
beeinflussen, dass o5 zu einern Mung&l il
sichin F

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
‘sprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Tilidin retard - 1A Pharma signet sich besonders zur Be-
handlung chronischer Schmerzen. Die erforderiiche Do-

Libido, Impo-

tenz, Erektionsstorungen, Ausbleiben er Regelblutung

ader Uniuchtbaket Solten S slche Symptome bel
ich bemerken, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt. Ihr Arzt

i jeden
Patienten individuel ermittet

Do Tagesdosis von Tidinrtar - 1 A Phams ks, fo
und

fihren,

Einnahme von Tlldin rotard - 1 A Pharma zu-

ndhvidellem Arcpreen
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Dle hicne Anfangedosiering von Tidn retrd -
al taglich 100 mg. Dabel sollte:

Diglchusiige Anvercung von Tldinretard -1 APhar
und Berchigungsmitteln wie Benzodiazepine oder
Verwandto Armeimitel (. B Schiatmitl, angstiosende

ainsehiene hostancvon 5 Shincin wioshon san i
nahmen einge

Fall e bisher kein Opiid eingenommen haben, wird
Ihr Arzt gegebenenfalls die Anfangsdosis von Tidin re-
tarc- 1 A Pharma auf 3-mel tagich 5 mg veringen

Mittel, Mittel z
witel zur Eehandmng von Psychosen, bestimmte

100 mg Ti-
lidin retard - 1 A Pharma nicht ausreichend, wird Ihr Arzt

[Opicide]
i ithor it ‘Schiafrigkeit, Atembe-

Tildin retard - 1 A
50 bl 2u ainer Dosis arahen, e ehe ausreichends
tolerierbar

rhlich san. A cesem G solts i gezatigs
Anwendung nur in Betracht gezogen werden,
keine anderen Eehand\ur\gsmoghchkeuen i,

Wenn Ihr Arztjedoch Tiliin retard - 1 A Pharma zusam-
men v sedraeian At versoha.soitan
e Dosis und die Daer dr begletenden Behandlung
von lvem At begrenat i

Zelt,

Tiliin 150/12 retard - 1 A Pharma eignet sich fir eine
Tagesdosis von 150-600 mg (bezogen auf Tiidinhydro-
chloria).

taglich %-2 Retardtabletten Tiidin 150/12 retard -
150-600mg

Kenden Aczimitl e e ameprmin: und haten S
sich genau an

1 pro Tag) in
bendiigt, stehen dafir Tili-

2u informieren, bei Ihnen auf die oben genannten Anzei-
chen und Symptome zu achten. Kontaktieren Sie lhren
Arzt, wenn solche Symptome bei Ihnen auftreten.
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Hinweis
Die hier empfohlenen Dosierungen sind Richtwerte. Im
Enzsfal Ennen 2ur Behanding sefr starker Schmer-

n eine Uberschreitung der Maximaldosis und die Ver-
Kirzung des Exmnanmaoralls notwerndig warden.

Dosierung

Seten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-
troffen

Sefsoton:kann bis 2 1 von 10.000 Behandelten

Nicht bekannt Hmmluken auf Grundlage der verfiigba-

n Daten nicht abschétzbar

ine der erfordert keine.

Dosisanderung.

Dosierung bei Aiteren Patienten

Erkrankungen des Nervensystems
Haufg: Schuindal, Midigket, Benommerhet, Kop-

lich

Art der Anwendung

aoganiien Scnetcht
Nehtbelannt Halicnatonen, erwmthiszstand eu-
ische Stimmung, Zitiem, gestelgerte Reflexbereit-

ol
unzerkaut mit ausreichend Fissigkeit eingenommen,

Eonatt,

Nehmen Sie Tilidin retard - 1 A Pharma nach dem von
h h B.

8.00 Unr und abends 20.00 Unr) ein.

‘Sehr haufig: Zu Behandlungsbeginn kbnnen sehr haufig
Ubelkeit und Erbrechen auftreten, die bei weiterer Be-
handlung nur noch haufig bis gelegentlich oder selten

rkommen.
Hufig: Durchall, Bauchschmerzen

wiein
der nebenstehenden Abbildung ge-

rch Daumen-
ie beiden Zeigefinger
wird die Retardtablette in 2 gleiche
Haiften geteil

Dauer dor Anwendung
Dl Daver cer Eimabmme vird von Irem behandeinden

Azt festgeleg

Grundsataion solte de Keinst schmerzinderd Ein-

nahmemenge gewshi

L
fr einen Zeitraum von mehr als 2 Jahren dokumentert,

Haufig: vermehrtes Schuitzen

U Erscheinungen dieser At entgegenzuwirken, wird
fohl

{blich st - keiner kbrperlichen Belastung unterziehen
und sich bei Auftreten von Schwindelgefuh hinlegen.

‘abreichungsort
Nicht bekannt: Arzneimittelentzugssyndrom

Meldung von Nebenwirkungen
nwirkungen bemerken, wenden Sie sich
o st o Aok D gt e i Neoon.
Wikungon, e ioht 1 dieser Packungsbaiage angege-
ben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

weise erfoigen.

Nach léingerer Einnahme von Tiidin retard - 1 A Pharma
solldas Pr DieDo-
Abt.
Kurt-Georg-Kiesinger-Alles 3
D-53175
Website: www.bfarm.de

Wenn Sie groBere Menge ve
retard - 1 A Pharma eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenn Sie versehentiich eine Einzeldosis von Tildin
retard - 1 A Pharma doppelt einnehmen, kann dies ver-

sind mdglich?* beschriebenen Erscheinungen flhren.

Nach Einnahme etheblich 2u hoher Arzneimengen

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass meh Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

Wie ist Tilidin retard - 1 A Pharma

Jbelkeit,
Eoaran: e (Stbrung im geordneten Bewegungs-
ablouf), Bowegungsciong und gusteigerten Refloren. Bel

Atmung auftreten.

Rufen Sie bei Auftreten dieser Krankheitszeichen den
néchst erreichbaren Arzt zu Hiffe!

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf,

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um.
karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis*
oder e bl angegebaren Verfalsatum it mehr

rwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
1onTag des angegepenen Mo,

Resorptionsverminderung durch Kohlegabe, Kreislauf-
stabilisierung durch Elektrolytinfusionen sowie Verbes-

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-

ing. Als Gegenittel kann Nal

(z.B. 0.4 mg) verabreicht werden: be ex-

atorcren Symplomen Dazepam iravencs i -
er Dosier

Wenn Sie die Einnahme von Tilidin retard -
1 A Pharma vergessen haben

Wenn Sie eine geringere Dosis als vorgesehen von Tilidin
road - 1 A Phama ongonomman oder e Ermatine

bzw.fehlenden Schmerziinderung.

Sie kénnen die Retardtabletten-Einnahme nachholen,
‘wenn die néchste reguiire Einnahme in mehr als 8 Stun-
den vorgesehen war. Anschiieiend konnen Sie den bis-
herigen Einnahmeplan beibehalten.

Ist der Zeitraum bis zur néchsten Einnahme kirzer als
8 Stunden, nehmen Sie die Retarctablette auch, aber der
Einnahmeplan verschiebt sich jetzt. Bitte sprechen Sie
(iber das weitere Vorgehen mit lhrem Arzt. Grundsatzlich
soliten Sie Tiiin retard - 1 A Pharma nicht haufiger als
alle 8 Stunden einnehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Tilidin retard -
1A Pharma abbrechen

Unterbrechen Sie die Behandlung nicht ohne vorherige
Ricksprache mit lhrem Arzt

nen besprechen, welche GegenmaBnahmen es hierfir
gibt, und ob andere Arzneimittel fur die Behandlung in
Frage kommen.

tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apothe-
er.

Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

Wis alle Arzneimittl kan auch dieses Arzneimittl Ne-

benuirkungen haben, ie aber nicht be jedem aufireten

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Ger das Abwasser
{z.B.nicht Ober die Toilette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in Ihver je das Arzneimittel zu ent-
sorgenist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen

finden Sie unter wwwbfarm defarzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Tilidin 150/12 retard - 1 A Pharma enthilt
Die Wikstofs sinc: Tkdinhycrochiod und Naloxonhy-

| Retadiablete enihlt 154,31 mg Tidiycrochiorc-
Hemihydrat, entsprechend 150 mg Tilidinhydrochiorid,
und 13.20 g Naloronycrochiond-Dinyrat, ntspre-
chend 12 mg Naloxonhydrochlorid.

Diesonstigen Bestantlle sinc:mikolrsalin ello-
e Copodon, Gyceroldocosanoste-Macrogo oo

Vagnosiumetearat (L Eur), hyciertes Rizinusdl, oo
disperses Silicumdioxid, Stearinsaure (Ph.Eur), mittel-
kettige Triglyceride, Titandioxid (€ 171)

Wie Tilidin 150/12 retard - 1 A Pharma aussieht
und Inhalt der Packung

Tildin 150/12 retard - 1 A Pharma sind weifle bis creme-
farbene, ovale, bikonvexe Retardtabletten mit beicseiti-
ger Bruchkerbe,

Tiliin 150/12 retard - 1 A Pharma ist in Packungen mit
20, 50 und 100 Retardtabletten erhaltich.

Es werden mbglicherweise nicht alle Packungsgroen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
bt

Telefon: (08024) 9083030

Hersteller
folgende Kategorien zugrunde gelegt: Selu'as F‘nga ENAM |
Sehr heufig: kann meh als 1 von 10 Behandelten be- 55173 Baieben
Haufig: kann bis 2u 1 von 10 Behandelten betre-
Gelegerlch: ke s 2 1von 100 Bohandaten be-  Dese Packungsbellage wurde zuletzt dberar-
trefen beitet im Juni 2
Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf!
1A Pharma GmibH wiinscht gute Besserung!
1. Shit:

her mit dem

2. Schiit:

bis diese reift

Zur einfachen Entnahme der Tablette aus dem Biister empfefien wir Ihnen, seitlich auf den Biisternapf zu driicken.

A

swsaaom.



