Gebrauchsinformation: Information fiir

Anwender

Tilidin 200/16 retard - 1 A Pharma®

200 mg/16 mg Retardtabletten

Tilidinhydrochlorid + Naloxonhydrochlorid

b:gmn:n denn sie enthalt wlchtlg: Informationen.
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1 Was ist Tilidin retard - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Tildin retars Prarma ist eine Kombination aus ei-
nemstark wiksamen Sohmerzmite aus der Gruppe der
Opioide und e nem Opioic-Antagonisten.

Tilcin rotard - 1 A Pharma wird zur Behandlung starker

ma und wofur wird es angewendet?

A Pharma beachten? /4

Vi

PHARMA
Tilidin retard - 1 A Pharma soll nicht mit anderen

wie Tildin wirken (Opioide), da die Wechselwirkungen
gegenseitige Beeinflussung nicht abgeschatzt
wergen konnen.

Dieglihzeiige Gabs ven Thdinretar- 1 APharma mt
m Arzneimittel, das den Botenstoff Serotonin im Kbr-
per peaifluss, wie 2, . snem seeiven Sertoni-

Was sollten Sie vor der Einnahme
2 wvon Tilidin retard - 1 A Pharma
beachten?

Tilidin retard - 1 A Pharma darf nicht einge-
men w

* wenn Se alrisch gogen Ticn, Naloxon oder iren

der In Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile

Rl) oder einem Serotonin-
Roracrondinmieaerac naherehermmer (N s
izyischen Anidepressium (TZA), sinem Trpar, i-
nem 5-HT3-Rezepror-Antagonisten, sinem Arzneimittel,
des das Serofon-Neutransmitersysiem booifusst
(z. B. Miftazapin. Trazodon, Tramadol oder einem Mo-

noaminoxidase-Inhibitor (MAOI), kann das Risiko eines

potenzi

Zustand - erhohen.

Die gl nahme mit Voriconazol (gegen Pilz-

o
Tilidn rotard- 1 A Pharma fGh-

mesasmnmmlssmd
« beiDy Morohin)
oder Opioiden wegen der Gefahr unmitelbar aufre:
tender Entzugserscheinungen

Tiliin retard - 1 APharma solite nicht von Personen ein-
genommen werden, die an Porphyie (siner Stoffwach-
selerkrankung) eiden.

Kinder und Jugendliche
il 200/16 retard - 1 A Pharma darf bel Kindern und
Jugendichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden,
da bisher keine Erfahrungen vorliegen.
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

rechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor
Sie Tilidin retard - 1 A Pharma einnehmen.

Die Anwendung von Opioden cann dossabhing das
fur

und
ren.
In Einzelllen wurde bei Patenten, die Tildin/Naloxon-
hal Daverbe-

tes in o
handlung mit Tl rtard - 1 A Phama engmaschig

rfolgen, um, wenn notig, dee Dosierung von Phenpro-
oo aeanane aspaseen 34 Koo

Einnahme von Tilidin retard - 1 A Pharma zu-
I

ol
Beigleichzefiger Einnahme von Tildin retard -1 A Pharma

Alkorol kommt es 2u einer gegenseitigen Verstar-
kung und Verlangerung der Wirkungen au das Zentrak-

Risiko
<enlablch Ateraussetzern m Sehiaf de 24 ener ver-
ringerung des Sauerstoffgenalts im Bt fihren, erhdhen.
Soliten S Symptome wie unregelméBiges
Schnarchen, nichtliches Schwitzen, ein nicht erholsamer
Sohlt, Tagesmicigket, Kosfschmerzen, verminderte
Konzentrations- und Laistungsfahigkeil, Deprossion, so-
xuelle Funk\mnsnnmng Libido-ocer Poterzstorur be
sich be rechen Sie umgehend mit Ihrem Arzt.
Erwi onrolion i Dasiring vermoem.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Tiidin retard -
1A Pharma mit Arzneimitteln, die den Botenstoff Sero-
tonin im Korper beeinflussen, difen Sie Tiidin retard -
1A Pharma nur mit erer Vorsicht einnehmen, da
os in dioson Fallen zur Entwicklung cinos potenziallon

bitte Ihren Arzt.

Solten Sie Symptome eines Ssrotonin-Syndrorms, wie

ngen des mertalen Zustandes . & Uune,
Hallzinatonen, Koma) atonome Insablita (s B, er
rerequens (Tachykarde), isiabler Shicrice

Stillzeit und

fahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stilen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder

Schwanger zu werden, fragen Sie vor der =i
505 Arzneimittels Inron Arzt odr Apotheker um Rar.

Tilidin retard - 1 A Pharma solke wahrend der Schwan-
gerschaft und Stilzeit nur nach strengster Nutzen-Risiko-
da

Menschen vorlieger.

It dor Sulzokeno Betarchung unbecingt rodaric,
solte nicht gestik werden.

Schwangerschaft
Bisner lisgen nur begrenzte Exfahrungen mit der Arwen-
dung von Tiidin/Naloxon-haltigen Arznemitteln bei
Schwangeren vor. Untersuchungen an Tieren

koino Hinweso auf gosundhotsschidiiche Wirkungon in
Bz auf e Fortptanzung, Tikin reard - 1 A Piaima
dart wirend dor t angewendet

Grarnde Tompera
Anomalien . & gesteigune Refiooaratscndt Fyp
efleil, Koordinatonssiérungen Sifgkei) ondrader
Symptome des Magen-Dar i (z. B. Ubslket, Er-
brechen, Durchial, bersich bermerken sprechen S um-
gehend mit Ihrem Arzt,

Bei anderen Abhangigkeitser<rarkungen (z. B. bei Az-

neimittel- oder Alkoholabhéngigheit) drfen Sie Tilin re-
" Vorsit innoh-

men. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arz: Dies g

e Sl einer vl 2 sner AbhASaigkeiseian.

kung liten.

- 1

efcarn, der Nutzen der Behandlung tber-
Wit aufgrund des lmschen Zstands der Mter de
SFChen Haker 1 Gae Ggcerane KInh

stillzoit

Es wurde nachgew esen, dass Tiidin, ein Wirkstoff von

Tiliin retard - 1 A Pharme, in die Muttermilch Ubergeht.

Das Stllon ol watrnd der Behandlung m T retard-
‘APharma unterbrochen werden,

Fortpfanzungsfahigket
liogon keine Erfanrungen zu den Wirkungen von Tili

N onirepalien Ao af 8 marscniche
o, L an Teeren

Bei ausgepriig (2.8, hoohgra-
dige Leberzirhose) kann es zu enem Wirkungsverlust
von Tildin retard - 1 APharma kommen. Sprechen Sie in
diosom Fall mit Inrom Arzi,

Warnung vor missbrauchlicher Anwendung
Vor jedem Missbrauch von Tiiin retard - 1A Pharma
durch Drogenzbhangige wird dringend gewarnt!

e latabtgigen, e clo Etz i Opae, e or

phin oder Heroin, Tilidin retard - in hohen

E\nnahmemehgen m\ssbvauchhchemnehmen Ios!’ lidin

ugsorscheinungon (Angst-

ke, Agnet St Scowreen) sos odar sor
Bersits bestehands Entzugserscheinungen.

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

Bei langerfistiger Einnahme kann es zu einer Gewoh-
nung (Toloranzentwicklung) kommon. Das bedoutot,

dernde Wirkung eine hohere Dosis benctigen. Die [an-

hiingigket fuhren. Bei abrupter Beendigung der Therapie
Unruhe.

che und Muskelschmerzen auftreten, Wenn Sie die The-
rapie nicht mehr benstigen, sollten Sie die Tagesdosis
nach Ricksprache mit Ihrem Arzt allmahlich reduzieren.
AuBordem st dio Entwicklung einer psychischon Abhn-
gigkeit moglich.

Im Zusammeniang i cer Einarme von Opiiden wur-

ergaben keine Hinwe se au* gesundheitsschadiiche Wir-
kungen in Bezug auf die mannliche und weibliche Fort-
planzungsfahighett

Verkebrsiiichtigkeit und Fahigkeit zum Bodie-
nen von M:
Tidin etard ~ 1 A Prarma kann Aumerksamkelt und
svermogen beeintréchtigen. Sie konnen dann
auf unerwartete und plotzliche Sreignisse nioht mehr
schnell genug und gezielt reagieren, Fahren Sie nicht
Auto oder andere Fahrzeugel Bedienen Sie keine elek-
wichen Wrkougo oder Maschinen! At i richt
heren Halt Eine verstarkte
nabesoncere bel Behandhungebeginn, Dosisrhohang
Praparatewechsel sowe im Zusammenwirsen mit Alko-

Sie dirfen die oben gerannten Tétigkeiten nur gann aus-

Ubsn, wenn e lhnen i Azt ausdcklch gesttist .
rechen Sie mit Ihrem nter welchen

\/ﬂvuussetzungen Sie z. B. Auto fahren dirfen.

in retard - 1 A Pharma enthik Lactose
e mehoman & ikl ot -1 A e s rach
Riicksprache mit Ihrerm Arzt ein, wenn Ihnen bekannt it
dass Se unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber be-
stimmten Zuckern leiden,

3w- t Til

retard - 1 A Pharma

Im
den Fille
Sotten e unspehoahe Symromawe Couten, e,
chen, Appetilosigket W cigeit Schwiche, Sonindel
iedrigen el sich feststellen, sprechen
Sio umgehend mit Inrom Arzt

Diechrorische Einatma von Opioiden ann e Hypo-
Hypophysen-Gonaden-Achse dahingehend
beemﬂusien cass s 2 inem Mangel mankcrer o
re ndogenange) ommen ke, der Scb inFom
Io\gendersvmvmmeaunem Ko gornge Lo, I
tong, Erektinastérungen. Austie ban der Regelsuting
oder Unfushtbarket. Solten Sk solhe Symptome be
ioh bomerken, Sio bitto mit Ihrom Arzt. Inr Arzt
i o e LAbormersoehongen e S
fuhren,

Einnahme von Ti tard - 1 A Pharma zu-
sammen mit anderen Aramaimittoln
Informren Sie Inen Arzt o Apoihoker wenn Sie an-

Nehmen S ieses Arznamite immer genay nach A
spracho mit Inr Apothekor oin. Fragen Sie
e irem Art aco Acotneker e, wenn i Sehich
sicher sind.

Tilidin retard - 1 A Pharma eignet sich besonders zur Se-
handlung chorischer Scrmerzen, Die erorcericre Do-

Einnahmeintervall werden vom Arz: fi jeden
Pationton ndividuel ol

Die Tagesdosis von Tilidin retar Prarma kann, je
nach Schmrzsitke urd nciviullom Ansprechen au
de Behan mg und maximal 600 mg
{oezogon st Thnryrochione tegon.

ompfohlenc Dosis botrigt
Dis Gblche Anfangsdosisnung von Tidin retard -
1A betrigt 2-mal t4glich 100 mg. Dabei solle
i senioner ostincvon 15 Stindan 2w Schen den i

oot cingenommentangewendet haben oder be-
bsichti o

den.

Die gleichzetige Anwendung von Tiidin retard-1 APharma

nahmen

Falls Sie bisher kein Opioid eingenommen haben, wird
Ihr Arzt gogabonontalls dio Amangmnm von Tidin ro-
tard - 1 A Pharma auf 2-mal t

v i
wandto Arzneimitel (z. B. Schlaimittol, angstiosende Mit-
tel, Mittel zur Muselentsoannung, Narkosemittel, Mittel
zur Behandlung von Psycrosen, bestimme Schmerz-,
Huster- oder Substtutionamtel (Opio) und Alkohol

Risiko fir Soisrglot, Ambeschuorden
{Atemdepression, Kom karn lsbensbedrohlich
e, Aut diesem Grund solte de glechselios Arwer
dung nur in Betracht gezogen werden, wenn es keine
anderen Behandlungsméglichseiten gil

die Dosis und die Dauer dor beglefencn Behandlung
von Ihrer begrenzt

B iocon Sn oo vt er alle beruhigend wi-
kenden Azneimittel, die Sie einnehmen, und halter

sich genau an die Dosierungserpfenlung res g

e oo
zuinformieren bel \hnen il cio oben genannien Anzei-
chen und Symptome zu achten. Kontzktieren Sie Ihrer

ATt wann seline Symptome bel Innen aufrten

2-mal taglich 100 g Ti-
A Pharma meh asreihend i I s
de Dos\evung von Tilidin retars - 1 A Pharma stufenwel-

bis zu einer Dosis erhohen, die eine ausreichende
Schmerzkontrolle boi tolerierbaren Nobemwirkungen ar-
zi

Tilicin 200/16 retard - 1 A Pharma signet sich fur eine

Tagesdosis ab 200 mg (bezogen auf Tildinhydrochlorid)
nehmen 2-mal 1% Retardtablet-

ten Tilidin 20016 retard - 1 A Pharma (entsprechend

200-800 mg Tiliinhydrochlorid pro Tag) ein.

Werden anders Doslerungen berigt, stehen dafu Ti-

S04 rotard - 1 A Pharma, Titdin 10018 retard -
A Pharma und Tildin 15002 mars - 1 A Prarme o

Ken kannen bel Bedarl miteinander kombinlert werden,

inwes
Die hier empfonlenen Dosierungen sind Richiwerte.
Im Einzelfall kénnen zur Behandlung sehr starker
Fortsetzung auf der Rackseite >>.

ssszas



chmerzen eine Uberschreitung der Maximaldosis und
ot

Psychiatrische Erkrankungen

die Verkirzung des twendig wer-
n.

lerung bei ein r Nierenfunicion
Eine Emschmnkum; der Nierenfunkcion erfordert keine.
Dosisinderung.

Erkrankungen des Nerven:
Haug; Schwinsel Vodiget, Benommenet, Kopt-
schmerzen,
Gelegentich Scia

Nichtckant ilkznatonen, Vorwthofzstand, ov-
phorische Stimmung, Zitien, gesteigerte Refiexbereit-

Dosierung bei slteren Patienten
Beialteren Patienten ‘passung erforder-
ch.

At der Anwendun,

Dio Retarctablottn worden natingig von dorWihzsk
mit ausreichend Flussigket eingenommen.

Die Retardtablette kann In gleiche Dosen geteilt werden.

Nohmn Sio Tiidin rotard - 1 A Pharma nach dom von

sehaft,

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Sehr haufig: Zu Behandlungsbegin® kénnen sehr hafig
Ubelkeit und Erbrechen auftreten. die bel weiterer Be-
handlung nur noch haufig bis gelegentiich oder selten

vor<ommen
‘Héufig: Durchfal, Bauchschmerzen

it 8. morgens
8,00 Unr und zbends 20,00 Uh) ein.

Anwendungshinweis
Nehmen Sie die Retardtablette, wie in
der nebensterenden Abbildung gezeigt,
in beido Hindo, Durch Daumondrck

Schwizen

U Erscheinungen dieser At entgegenzuwirken, wird
empfohlen, cass Sie sich - wie &5 be! starken Schmerzen
Gblich ist - keiner Korperlichen Belestung unterziehen
und sich bei Auftreten von SchwindelgefGhl hinlegen.

und

tardtablette in 2 gleiche Halften gels\ll‘

-
A

ung
Die Daver der Einnahme wird von Ihrem behandeinden
Azt festgelegt.

Grundsitzlich solte die lsinste schmerzlindernd Ein-
nahmemenge gewsht werden,

abreichungsort
Nicht bekannt: Arzneimittelentzugssyndrom

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker, Dies glit auch fur Neben-
wirkurgen, die nicht in ieser Packungsbellage angege-
ben sing. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direk: dem

far einen Zeitraum von menr als 2 Jahren dokumentert

Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kori-Georg-Kies nger-Alks 3

Nach kangerer Einnahme von Tilidin retard - 1 A Pharma
. Die Do~

D-53175 Bx
osite:

weise erfolgen.

Sie _eine Menge von Tilidin
rotard - 1 A Pharma eingenommen haben, als
Sie soliten
Wenn Sie versshentlich eine Einzeldosis von Tiidin
fotard - 1 A Pharma doppelt oinnohmen, kann oios ver-

anzeigen, Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen

e dazu betragen dass meh Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt
wersen.

starkt zuden
sind moglicn?" beschriebenen Erscheinungen funren.

Nach Einnanme erheblich zu hoher Arzneimengen
Kot o5 2u Schwindolgefuhi, Bonommonhatt, Ubolkot,
Erbrechen, Ataxie (Storung i georneten Bewegungs-
ablaui), Sewegungsdrang und gesteigerten Reflexen.
sehr starker Uberdosieruing kann eine Verminderung der
Atmung auftreten.

Rufen Sie bei Auftreten dieser Krankheitszeichen den
nichst errsichbaren Arzt zu Hilfe!

5 Wie ist Tilidin retard - 1 A Pharma

Bowatan sie cieses Arzeiie o Kindor nzugang-
lich at

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Urm-

farton und der Bl

oder verw, bi
indon. Dos Vedalecatim besot i it don e

ten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fur oieses Arzneimittel sind keine cesonderen Lage-
erforderlch,

mare Entfernung des Arzneimittels durch Maganspolung
Resorptansvermindaning durch Kotlegebe. Keiaut-
stabilisierung durch Eleklrolytinfusionen sowie Verbes~

rung der Ate e Kion Girch Seversoftinmalonen
und kemrelheneﬂ Karn Nalo-

Entsorgen Sie Arznsimittel niemals Uber das Abwasser
(2.B. nicnt Uber die To lette oder das Waschbecker), Fra-
gen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu ent-

somenis Sietragen

; bei e
Semoncchan Symptormen Sasepam mravenss i o
cher Dosierung.

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

damit
finden Sie unter www.bfarm da/ar-mmms\msmgu 9

6 Inhalt der Packung und weitere

Tiliin

relavd -1 A Pharma engenommen oder die Emnahme
haben,

Baw: ehlenen Schmerzindsrung

Sie konnen die holen

Was Tilidin 200/16 retard - 1 A Pharma enthlt
Die Wirkstoffe sind: Tilicinhydrocrlorid und Naloxonry-
drochlorid

wenn die nzchste regulere Einvahme in mehr als 8 Stun-
den vorgesehen war. Anschlie3end kGnnen Sie den bis-
herigen Einnahmeplan beibehalten

Ist der Zefraum bis zur néchsten Einnahme kirzer als

8Stunden, nehmen Sie die Retardablette auch, aber der

Ernanmeplan verschebt i ezt chen Sie

Ubordag watoreVorgahen mit o Avt. Grundsitzich

solton Sie Tidn 1A Pharma nicht haufiger als
e & Stuncon ernnmen

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

Unterorechen Sie die Benandiung richt ohne vorherige
Rucksprache mit Inrem Arz:.

Bei unangenehmen Nebenwirkungen wird Inr Avzt mit Ih-
e besprcrr, velcho Gogenmatnatinen cs ers
gibt, und ob andere Arzneimitel fur die Behandlung in
Frane Rormman.

onthah 205,74 mg
Hemihydrat, entsprechend 200 mg Tilidinhydrochlorid
ung 17,60 mg Naloxonnydrochlorid-Dinydrat, entspre-
chend 16 mg Naloxonhysrochloric.

Die sonstigen Bestanctele sind: mikrokistallne Cellulo-
& Gopovidon,Glceroldosossroste-Vacrogok &doco-

‘oate-Genmisch, Hypromellose, Lactose-Vionohysrat,
Nagnesiumetearat (P o aies AEinAgh hoch:
disperses Siliciumdioxic, Stearinsaure (Ph.Eur), mitiok-
kettige Triglycer e, Titandioxid (E 171)

Wie Tilidin 200/16 retard - 1 A Pharma aussieht

acinial dor Backung

Thci200/16 stard - 1 APhams sind weibs biscrame-
oblonge, st Boarsablosen b oo

tger Bruchkerie,

Tildin 20016 retard - 1 A Pharma ist in Packungen mit
20,50 und 100 Retardtabletton erhéllich.

eimit-
tols habon, wengen Sie sich an Ihron Arzt odor Apotho-
ket

Welche Nebenwirkungen sind
maglich?
Wie alle Arzneimitel kann auch dieses Arzncimiticl Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bel jeder auftreten
milssen.

folgende Kategorien zugrunde gelegt

Senrhiig: kann mef e 1 von 10 Behandken
el

Haufig: kann b\s 201 von 10 Bohandeten be-

refien

Gelegentlch: mn ois 20 von 100 Behandeken be-

Seten kann s 20 1 von 1000 Behancehen
betrefien

Sehrsehten:  kann bis zu 1 von 10,000 Behanceften
betreffen

Nicht bekarnt: H rfigba-

E:
den Verkehr gebrac.

Pharmazeutischor Untomehmer
1 APharm.

Industriestrat

Saeoy tskrenen

Telefor: (08024) 908-3030

Hersteller

Saltas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39175 Barleben

ig ver
ren Daten nicht zbschatzbar

se wurde zuletzt iiberar-
et im Juni 2023,

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf!
1 A Prarma GmbH wiinscht gute Besserung!

Hinweis zur Entnahme der Retardtablette aus der Blisterpackung

Schrit:
Blisterfolie von der bedruckren Sete her mit dem Fingernagel leicnt einritzen bis diese reift.

2. Schrit:
Zur e nfachen Entnahme der Tablette aus dem Blister empfehlen wir Ihnen, seitlich auf den Blisternap? zu driicken,

VA

seaszas



