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Tilidin HEXAL® comp 50/4 mg Retardtabletten

Tilidinhydrochlorid + Naloxonhydrochlorid
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Was ist Tilidin HEXAL comp und
wofilr wird es angewendet?

Die gleichzeitige Gabe von Tiidin HEXAL comp mit ei-
nem Arzneimittel, das den Botenstoff Serotonin im Kor-
per beeinflusst, wie . B. einem selektiven Serctonin-

lederaufnahmehemmer (SSR) oder einem

Tilcin HEXAL
wirksamen Schmerzittel aus der Gruppe der Opioide
und einem Opioid-Antagonisten.

Tilidin HEXAL comp wird zur Behandlung starker und
‘sehr starker Schmerzen eingenommen.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Tilidin HEXAL comp beachten?
Tilidin HEXAL comp darf nicht eingenommen

werden
« wenn Sie allergisch gegen Tiidin, Naloxon oder sinen
derin Abschnitt 5 genannten sonsigen Bestanile
dieses Arzneimitel
e ronamahineloatuon Opiaten (Heroin, Morpir)
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oder einem Monoaminoxidase-Inhibitor (MAOI), kann

ko sines Serotonin-Syrcroms - an poterzil o
bensbedrohlicher Zustand - erhohen.

Die gleichzeitige Einnahme mit Voriconazol (gegen Pil-

o
und Nebenwirkungen von Tiliin HEXAL comp fihren.

In Einzelfallen wurde bei Patienten, die Tilcin/Naioxon-
haltige Retardtabletten erhielten und unter Dauerbe-

des Arzneimittel) standen, ein Abfall des Quick-Wertes

‘oder Opioiden wegen der Gefar unmittelbar beobachtet. Deshalb soliten die Kontrollen des Guick-
tender Entzugserscheinungen. Wertes in der Anfangszeit und bei Beendigung der Be-
handlung mit Tiidin HEXAL comp engmaschig arogen.
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Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Tilidin HEXAL comp einnehmen.

Die Anwendung von Opioiden kann dosisabnéngio das
i

Alkohol kommt es zu einer gegensaitigen Verstérkung
und Verléngerung der Wirkungen auf das Fentanenan
System,
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Warnung vor missbr her Anwendung
Vor jocen Missbrauch von Tiein HEXAL comp durch
Drogenabhangige wird cringend gewarnt!

Bei Opiatabhéngigen, die als Ersatz flr Opiate, wie Mor-

phin oder Heroin, Tilicin HEXAL comp in hohen Einnah-
memengen missbréuchih sinehmen, lost Tiidin
HEXAL cor rscheinungen (Angstlich-
Ket, Agiteribet, Ziten, Schwten) aus odr verstarkt
bersits bestehende Entzugserscheinungen.
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e langertistigr Eimnahme kann es zu iner Gowch-
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in HEXAL comp enthalt Lactose
Bitte rehmen Sie Tiigh HEXAL comp oet nach Rick-
‘sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass

dernde Wirkung eine hohere Dosis bendtigen. Die lin-

gerfristige Einnahme kann auBerdem zu kbrpericher Ab-

héngigkeitfihren. Bei abrupter Beendigung der Therapie
Jnruhe,

che und Muskelschmerzen auftreten. Wenn Sie die The-
rapie nicht mehr benatigen, solten Sie die Tagesdosis

Sie
Zucken leiden.

3 Wi in HEXAL comp
einzunehmen?

nact vem Arzt
Auerdem ist die Entwicklung einer psychischen Abhén-
gigkeit mbglich.

Im Zusammenhang mit der Einnahme von Opioiden wur-
den Falle von Nebennierenrindeninsuizienz berichtet.
, Erbre-

J immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem An\ o A Apatheker e Fagen Sle

sicher sind.

Tilidin HEXAL comp eignet sich besonders zur Behand-

he Mudigket, Schwéiche, Schwindel
und niedrigen Blutdruck bei sich feststellen, sprechen
Sie umgehend mit Ihrem Arzt.

Arzt fr -
ten individuell ermittelt,

Die Tagesdosis von Tilidin HEXAL comp kann, je nach

Einnahme von Hypo-
thalamus-Hypophysen-Gonaden-Achse dahingehend
beeinflussen, Hor-

und individuellem Ansprechen auf die
Behandi h

zogen auf liegen.

bido, Impo-
tenz, Erektionsstorungen, Ausbleiben er Regelblutung
‘oder Unfruchtbarkeit. Solten Sie solche Symptome bei
sichbemerken, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt. Ihr Arzt

fhren,

i betrigt
Die dblche Anfangsdosienung von Tidin HEXAL cor
betragt 2-ma tagich 100 mg. Dabel sol ein xemm
Abstand von 12 Stunden Zwischen den Einnanm
Gehalen werden
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mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

asdosis von Tidin
AL oo ot 3l 4gich 50 i verdingorn

Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
bsichii

den.

Die gleichzitige Anwendung von Tiliin HEXAL comp
und Beruigungsmitln wie Benzodiazepine oder ver-

100 mg Ti
lidin HEXAL comp richt ausreichend, wird Ihr Arzt die
Dosierung von Tilidin HEXAL comp stufenweise bis zu

trolle bei tolerierbaren Nebenvirkungen erzielt.

Tiliin HEXAL comp 50/4 mg eignet sich fir eine Tages-
dosis von

tel, Mittel zuvMuske\emspznnung sy Mitl
2ur Behandlung von Psychosen, bestimmte Schm
Fliston oder Substiutonsmitl Opioie) und Akanol
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Wenn Ihr Arzt jedoch Tilidin HEXAL

taglch 1-2 Retaraableten Tildn HEXAL comp
emtsprachand 100 mo e 208 mg icrmyeroeriond
pro Tag) ein.

Werden andere Dnslemngen bendtgt, stehen ttr
Tilidin HEXAL comp 100/8 mg, Tilidin HEXAL comp
150/12 mg und mum HEXAL Comp 200/16 mg als wer.

sedierenden Arzneimitteln verschreibt, Solften die Dosis

e Dater der belefenden Behandung von e
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Hinweis

Die hier empfohlenen Dosierungen sind Richtwerte. Im

Einzelfall kénnen zur Behandlung sehr starker Schmer-
M

n eine v Ver-

2u informieren, bel Ihnén auf die oben genannten Anzei-
chen und Symptome zu achten. Kontaktieren Sie Ihren
Arzt, wenn solche Symptome bei Ihnen aufireten.

Tiliin HEXAL comp soll nicht mit anderen Schmerzmi
toin ingenommen werden, i n glicher A vie Tidin
ide)

werden,

‘Dosierling bel eingeschrankter Nierenfunktion
Eine Einschrankung der Nierenfunition erfordert keine
Dosisanderung.

Dosierung bei Aiteren Patienten

lich.

Fortsetzung auf der Rickseite >>
et




Art der Anwendung

unzerkaut mit ausreichend Fissigkeit eingenommen.

Erkrankungen des Nervensystem:
Hautg: Schwindel, Midigkan, Benommenheit, Kop-
‘schmerzen,

Gelegentiich: Schiafsucht

sind nicht zur Teilung vorg:

Nehmen Sie Tilidin HEXAL comp nach dem von lhvem
Arzt bestimmten festen Zeitschema (z. B. morgens um
8.00 Uhr

horische Stimmung, Zittem, gesteigerte Refexbereit-
schat, Muskeizuckungen

Dauer der Anwer
o Dauer ot Ernabme wird von lrem behandeinden
Azt festgelegt.

Grundsatzlich solte die Kieinste schmerzlinderde Ein-
nahmemenge gewahit werden.

. t

‘Sehr haufig: Zu Behandlungsbeginn kbnnen sehr haufi
Ubelkeit und Erbrechen auftreten, die bei weiterer Be-
hanclung nr no Raug bis gelegentich scr sehen

o
Hufig: Durchiall, Bauchschmerzen

Hufig: vermehrtes Schwitzen

dieser Art wird

von mer al

e angerer Ennahme von Tiin HEXAL comp sol

parat nicht abrupt abgesetzt werden. Die
eminganing Sol nacn Arvemung Ies rsics s
weise erfolgen.

om eingenommen haben, als Se solten
Wen Sie versshentich sine Einzekdoss von Tikdin

HEXAL comp doppelt einnehmen, kann dies verstér

den unter Abschnitt 4. ,Weiche sin

m
foh

{blich st - keiner kbrperlichen Belastung unterziehen

und sich bei Auftreten von Schwindelgefuh hinlegen.

abreichungsort
Nicht bekannt: Arzneimittelentzugssyndrom

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden S sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gift auch fir Neben-

mogiich?" beschriebenen Erscheinungen fohren.

Nach Ennahme etheblich 2u hoher

wirkung
Bon v, S kennen Nebenwirkungen, uch drekt dom

ubelken

Eveahen: A (Stbrung im geordneten Bewegun:
abla, Bewegungeciang indgesteigenen Relexan, e

Ko Georg KisingerAle
D-53175

Atmung auftreten.

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

Resorptionsverminderung durch Kohlegabe, Kreislauf-
stabilisierung ‘Sowie Verbes-

bsite:
anzsigen. Indem Sie Nebanuiungen meidn, Kinnen

Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber di
Sichehei ceses vznamitels 2 verGgung gestlt

5 Wie ist Tilidin HEXAL comp

der Atemfunktion durch Sauersm!f nrslstonen
und kontrollierte Beatmung. Als G

o ranen B0 g vsbrdentwerdan bl v

Zitatorischen Symptomen Diazepam intravenos in bli-
her Dosierung.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf,

e diren deses Arninitl nach don af dem Urn:
karton und der Blisterpackung nach
oder e bi” angegebaren acsssom et mene

vergessen haben
e Se v grngrs Do g vrgestn von i
HEXAL comp eingenommen oder die Einnahm
vergessen aben, it cies 24 ener mangehaien bew
fehlenden Schmerziinderung.

Sie kénnen die Retardtabletten-Einnahme nachholen,
wenn die nchste reguiire Einnahme in mehr als 8 Stun-
den vorgesehen war. Anschiiefiend konnen Sie den bis-
herigen Einnahmepian beibehalten

Ist der Zeitraum bis zur néchsten Einnahme kirzer als
8Stunden, nehmen Sie die Retardtablette auch, aber der
Einnahmepkan versFieot siohfetzt. Bt sprechen Sie

 das weitere Vorgehen mit Ihrem iséitzlich
Coion e Tiein VEXAL corp et niuger s ata
8 Stunden einnehmen.

abbrecher
Unterbrechen Sie die Behandlung nicht ohne vorherige
cksprache mit Ihrem Arzt

onTog s angegamenca Mona

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 30 °C lagern.

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

finden Sie unter www.bfarm defarzneimitielentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Tilidin HEXAL comp 50/4 mg enthalt
Die Wirkstoffe sind: Tiidinhydrochiorid und Naloxonhy-
drochlorid.

1 Retarctabete et 5144 mg Tidnhycroctiori:
Hemihydrat, entsprechend 50 mg Tilidinhydrochiorid,
und 440 mg Nalowonhytroehlori- Dinycrat, enupre—
chend 4 mg

nen besprechen, welche GegenmaBnahmen es hierfir
gt nd ob anders Azneimie o G Betanchng n
Frags kom

Diosonstien Bestantl sn; mikolsaline Colu-
56, Copovidon, Gicerodocosanote-Macrogol--doc

ydnenes Rizinus), hoch

o -
tels haben, wenden Sie sich an Ihren Azt oder Apothe-
ker.

Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten

dont

dporses Siicumdioxd, Stearinsaure (Ph.Eur), mittel-
ige Triglyceride, Titandioxid € 171)

ht und

ie HEXAL comp 50/4 mg au:
Inhalt der Packung

Tildin HEXAL comp 50/4 mg sind weiBe bis cremefarbe-
e, runde, bikonvexe Retardtabletten.

Tildin HEXAL comp 50/4 g istin Packungen mit 20, 50
und 100 Retardtabletten ehaftich.

folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Es werden
den Verkehr gebracht.

Sehr haufig:  kann mehrals 1 von
treffen

Hauilg kann bis 2u 1 von 10 Behandelten betref-

n

Gelegentiich: kann bis zu 1 von 100 Behandeten be-
troffen

Seten: kann bis 2u 1 von 1.000 Behandelten be-
treffen

Setwsaten: kann bis 2 1 von 10.000 Bahandelten

Nicht bekannt quhgken auf Grundlage der verfugba-

n Daten nicht abschéitzbar

Psychiatrische Erkrankungen
Nicht bekannt: Arznelmittelabhangigkeit
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet 023.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

Hinweis zur

1. Schritt
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2. Schiit:
Zur einfachen Entnahme der Tablette aus dem Biister empfefien wir Ihnen, seitlich auf den Biisternapf zu dricken.
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