‘Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Tilidin HEXAL® comp 150/12 mg Retardtabletten

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

Tidin HEXAL

steht
1p nd wofiir wird es angewendet?
Sie vor der Ennamo von Tidin HEXAL comp beachten?

Tilidin HEXAL

Arzneimittel, das den Botenstoff Serotonin im Korper be-

einflusst, wie 2. B, & nem selekciven Serotonin-Wiederauf-
(

iaaman Sommramitesase dor Orapps 2o Opose
und einem Opioid-Antagonisten.

Tiidin HEXAL comp wird zur Behandiung starker und
sehr starker Schmerzen eingenommen.

wns sollten Sie vor der Einnahme
beachten?

(SN, enem vidschen
Antidepressivum (TZA), einem Triptan, einem

nin-Neuratransmitiersystem beeinflusst (2. B Virtazapin,
Trazodon, Tramadia) oder einem Monoamingxdase-Inhi-
bior (MAOI) kann des Risko eines Serotonin-Syndroms -
ein potenczel lebensbecrohlicher Zustand -erhdhen.

Die gleichzeitige Einnahme mit Voriconazol (gegen Pilz-

i

HEXAL comp darf nicht eingenommen

werden
« wenn Sie allergisch gegen Tiidin, Naloxon oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
jesos Arzneimittels sind
« bei Drogenabhangigkeit von Opiaten (Heroin, Morphin)
oder Opioiden wegen der Gefahr unmittelbar auftre-
ender Entzugserscheinungen.

Tildin HEXAL comp solttenicht von Personen eingenom-
men werden, die an Porphyrie (einer Stoffwechselerkran-
kung) leiden.

Kinder und Jugendiiche
Tiiin HEXAL comp 150/12 mg darf bei Kindern und
Jugendiichen unter 14 Jahren richt angewendet werden,
da bisher keino Erfahrungen vorliegen.
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihvem Arzt oder Apotheker, bevor
e Tidin HEXAL comp efnnefmen.

ie Anwendung von Opioiden kann das

irkungen
und Nebenwirkungen von Tiliiin HEXAL comp fiihren.

In Einzelfailen wurde bei Patienten, die Tildin/Naloxon-
haltige Retardtabletten erhietten und unter Dauerbe-

des Arzneimittel) standen, ein Abfall des Quick-Wertes
beobachtet. Deshalb solften die Kontrollen des Quick-
rtes in der Anfangszeit und bei Beendigung der Be-
handlung mit Tildin HEXAL comp engmaschig erfolgen,
um, wenn nétig, e Dosierung von Phenprocourmon
sprechend anpassen zu konner

HEXAL comp zusammen

Boi gleichzeitiger Einnahme von Tilidin HEXAL comp und

Alkohol komm es zu einer gegenseitigen Verstarkung
d
system,
Stillzeit und
fahigkeit

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

Risiko fur Atembeschwerden (Atemdepression) ein-
schiieBlich Atemavssetzem im Schiaf, die zu einer Ver-

o  fragen Sie
ses Arzneimittels Inren Arzt oder Apotheker um Rt

Tidin HEXAL

Sollten Sie Symptome wie lautes,
chnarch

Schlai, Tagesmidigke, Kopfschmerzen, verminderte
Konzentatons- und Leistungeafigkef, Dopression so-
el Furklonsstirng, - ode Potnzatinurgbo

sich it e ot

2ung gegeben werden, da keine Erfahrungen am Men-
schen vorlisgen,

v ook g Dosierung verringer.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Tiidin HEXAL comp

stin
sollte nicht gestilt werden.

Schwangerschaft

besiflussen,Sfen S Tliin HEXAL comp nur r be-

ieg der
dung von Tiidin/Naloxon-haltigen Arzneimitteln bei
vor. an Ti

Falen zur

Entwicklung eines potenziellen
kommen kann. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt
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il
Es wurde nachgewiesen, dass Tidin, ein Wirkstoff von
Tilidin HEXAL comp, in die Muttermilch Gbergeht. Das
Stillen soll wahrend der Behandlung mit Tiidin HEXAL

gehend mit Ihrem Arzt.

Bei anderen Abhéngigkeitserkrankungen (z. B. bei A1z
neimittel- oder Alkoholabhangigkeit) drfon et

HEXAL comp nur mit bsscndevar oriht snnghen.

Fortpflanzungsfahigke

Es liegen keine Erfahrungen zu den Wirkungen von Tii-
in/Naloxon-haltigen Arzneimitteln au die menschliche.

Fortpfancungsfanghet vor Untersuchungen an Teren

ren Arzt.
S e dinmal an e Abhang\gkerlsevkrankung v

kungen in Bezug auf die mannliche und weibliche Fort-
planzungsfahigkett.

B. hochgra-
igs Labersiose) kan e 20 sinem Weungavenust
von Tiliin HEXAL comp kommen. Sprechen Sie in die-
sem Fall mit Ihrem Arz,

rung vor missbréuchlicher Anwendung
Vor jedem Missbrauch von Tilidin HEXAL comp durch

iichtigkeit und Fahigkeit zum Be
en von Maschinen
Tilidin HEXAL comp kann Aufmerksamkeit und Reak-

erwartete und plotziche Ereignisse nicht mehr schnell
genug und gezielt reagieren. Fahren Sie nicht Auto oder
andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine elektrischen

el Oplatabhangigo,dio sisEratzir Opiats, o M-
phin oder Heroin, Tildin HEXAL innah-

chinen! ohne si-
cheren Hlt Ene verstak Besirachiourg it ste-
sondere bei Behandlungsbeginn, Dosiserhohung,

memengen missbrauchlich einnehmen, Teat T
HEXAL comp akute Entzugserscheinungen (Angstlich-
ke, Agitiertheit, Zittern, Schwitzen) aus oder verstarkt
bereis bestehende

der Einnahme von Beruhigungsmitteln zu erwarten.

Sie dirfen die oben genannten Tatigkeiten nur dann aus-

Tilidin HEXAL

geeignet!

Bei langerfristiger Einnahme kann es zu einer Gewoh-
nung (Toleranzentwicklung) kommen. Das bedeutet,

ben,
Besprechen Sie mit Ihvem Arzt, ob und unter welchen
B 3

Tiidin HEXAL comp enthét Lactose
itto nehmen Sie Tildin HEXAL comp erst nach Riick-
spuma mit hrem Arztein, wenn Ihnen bekannt ist, dass

dernde Wirkung eine hohere Dosis bendtigen. Die [an-
gerfrstige Einnahme kann auBerdem zu kbrperlicher Ab-
hngigkeit finren. Bei abrupter Beendigung der Therapie:

che und Muskelschmerzen auftreten. Wenn Sie die The-
rapie nicht mehr bendiigen, sollten Si die Tagesdosis
o Arzt

gigkeit moglich.

Im Zusammenhang mit der Einnahme von Opioiden wur-
den Falle von Nebennierenindeninsufizienz berichet,
Jbelket, Erbre-

Sie unter einer L bestim:
Zuckern leiden.

Wie ist Tilidin HEXAL comp einzu-
nehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
b Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Tildin HEXAL comp eignet sich besonders zur Behand-

chen, Appetitiosigkeit, Midigkeit, Schwache, Schwindel
und iedrigen ck bel sich feststellen, sprechen
Sie umgehend mit lhrem Arzt.

Di hrorische Ennatme von Opicden kann o Hypo-
jsen-Gonaden-Achse dahingehend
iy Mangel mannlicner Hor-
sichin

das Einnahmeintervall werden vom Arzt fiir jeden Patien-
ten individuell ermittelt

Die Tagesdosis von Tilidin HEXAL comp kann, je nach
Schmerzstarke und individuellem Ansprechen auf die
Behandlung, zwischen 100 mg und maximal 600 mg (be-
zogen auf Tiidinhydrochiori liegen.

5 bido, Imy
tenz, Erektionsstorungen, Ausbleiben der Regelblutung
oder Unfruchtbarkeit. Sollten Sie solche Symptome bei
sich bemerken, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt Ihr Arzt

hnen durch-

Die ibliche Anfangsdosierung von Tildin HEXAL comp
etrégt 2-mal taglich 100 mg. Dabei sollte ein zeiticher

fihen.

Einnahme von Tilidin HEXAL comp zusammen
mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

Abstand von 12 Stunden zwischen den Einnahmen ein-
o

Falls Sie bisher kein Opioid eingenommen haber
e Ak gogsmanoniale e Anianasdess won Tidn
HEXAL comp auf 2-mal tagiich 50 mg verringern.

Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
bsichti

den.

Die gleichzsitige Anwendung von Tilidin HEXAL comp
und Beruhigungsmitteln wie Benzodiazepine oder ver-
B. Schiafmitel

mit 2-mal taglich 100 mg Ti-
lidin HEXAL comp icht ausreichend, wird Ihr Arzt die
Dosierung von Tiidin HEXAL comp stufenweise bis zu

trolle be tolerierbaren Nebenwirkungen erzielt,

Tilidin HEXAL comp 150/12 mg eignet sich fir eine Ta-
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kirzung des
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Tildin HEXAL comp soll nicht mit anderen Schmerzmit-
teln eingenommen werden, die in gleicher Art wie Tildin

erfordert keine
Dosisanderung

jerung bei Al fent

seitige Seeinflussung nicht abgeschatzt werden konnen.
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Art der Anwendung
Die Rotardtabletten werden unabhéingig von der Mahizeit
unzerkaut mit ausreichend Fidssigket eingenommen.

Erkrankungen des Nervensystems

Haut: Schvindsl. Mcighet. Berommerht, Kopé-
merzen, Ner

Saegantich. Sontaucht

Nehmen Sie Tilidin HEXAL comp nach dem von Ihrem
A2 bestimnien festen Zetschena &z B. morgens um
8.00 Unr und abends um 20.00 Un) e

Anwendungshinweis
Nehmen Sie die Retardtablette, wie
in der nebenstehenden Abbiidung
gezeigt, in beide Hande. Durch Dau-
mendruck Uber die beiden Zelgefin-
ger wird die 2 glei-

phorische Stimmung, Zittem, gesteigerte Ref exbereit-
schaft, Muskelzuckungen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Sehr haufi: Zu Behandlungsbeginn konnen sehr haufig
Ubelkeit und Erbrechen auftreten, die bei weiterer Be-
handlung nur noch haufig bis gelegentlich oder selten
vorkommen.

~Huig: Durchial, Bauchschmerzen

i
che Halften geteilt

Dauer der Anwendung
Die Daver der Einnahme wird von lhrem

Haulig: vermehrtes Schwitzen

Um Erscheinungen dieser Art entgegenzuwirken, wird
fohl

Azt festgelegt.

Grundsatzlch sollte die Kieinste schmerzlindemnde Ein-
nahmemenge gewah werder

Gbiich ist - keiner kbrperlichen Belastung unterziehen
und sich bei Aufireten von Schwindelgefin hinlegen.

abreichungsort

flr einen Zeitraum von mehr als 2 Jahren dokumentiert.

Nach langerer Einnahme von Tilidin HEXAL comp sol
das Préparat nicht abrupt abgesetzt werden. Die Dosis-
vertingerung soll nach Anweisung Ihres Arztes schiiti-
weise erfolgen.

Meldung von Nebenwirkungs
Wern St Nebarirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker Dies gilt auch fur Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbellage angege-

en sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

haben, als Si
Wenn Sie versehentiich eine Einzeldosis von Tilidin
HEXAL comp doppelt einnehmen, kann dies verstrkt zu
den urter Abschnit . Welche Nebenitangen snd
méglich?* beschriebenen Erscheinungen fihren.

Nach Einnahime ethebich 2y hoher Arzneimengen

Evechan, Aot (Bing m ccorineion Sonegngs.
bkt Sewegungediang ind estegerten Refienan. e
o starkor Uberdosierung kann eine Verminderung der
Atmung auftreten.

Rufen Sie bei Auftreten dieser Krankheitszeichen den
nichst erreichbaren Arzt zu Hilfel

Resorptionsverminderung durch Kohlegabe, Kreislauf-
stabilisierung durch Elekirolytinfusionen sowie Verbes-
Atomfunktion durch Saverstoff-Inhalationen

At

Kurt GeorgrKissingerAlse 3
D-53175 Bon
Wobsie:wanwbfarm.do

anzeigen. Indam Sie Nebenwirkungen melden, konnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen ber die

Snarnat divece Arsmamias mu vatigung oesta
werden.

Wie ist Tilidin HEXAL comp
aufzubewahren?

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 ,verw. bis" angeg: Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatun bezieft sich auf den letz-

xonintravends (z. B. 0,4 mg) verabreicht werden; bei ex-
zitatorischen Symptomen Diazepam intravends in tbii-
cher Dosierung

vergessen haben

ten
Aufbewahrungsbedingunger

Fir dicace Avsnemilel S keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen e Azneimitel iemals Gber das Abwasser

Tiidin
HEXAL camp ingenammen dor clo Efmahmo gerz

genSien ver Aotk i s il 1 ot
Siets

it dies zu
fehlenden Schmerzlinderung,

Sie kbnnen die Retardtabletten-Einnahme nachholen,
wenn die nichste regulare Einnahme in mefr als 8 Stun-
den vorgesehen war. AnschiieBend konnen Sie den bis-
herigen Einnahmeplan beibehalten.

Ist der Zeitraum bis zur ndchsten Einnahme kirzer als
‘Stunden, nehmen Sie die Retardtabette auch, aber der
Einnahmeplan verschiebt sich jetzt. Bitte sprechen Sie

threm Arzt.
sallten Sie Tilidin HEXAL comp nicht héufiger els alle
e oinnef

sorgen e tragen

Um
indin Sie unter www ot ds/ﬂrznumma\emsmgu"g

Inhalt der Packung und weitere.
Information
s Tilidin HEXAL comp 150/12 mg enthalt
Die Wikstofe sinc Tiidnhycrochiord und Naloxonhy-
drochl

1 Retardtablette enthalt 154,31 mg Tiidinhydrochiorid-

Hemihydrat, entsprechend 150 mg Tiidinhydrochlorid,
und 13,20 e Naloxonhydrochiorid-Dinydrat, entspre-
chen

abbrechen
Unterbrachen Siedis Bahandiung it ohne voherige
Riicksprache mit lhrem

se, Copovidon, Glyceroldocosanoate-Macrogol-8-doco-
sanoate-Gemisch, Hypromellose, Lactose-Monohydrat,
P, hyorrtes Fnusd, hoct-

dispe rinséure (Ph.Eur), mittel-

nen besprechen, welche hierfor
gibt, und ob andere Arzneimittel fir die Behandiung in
Frage kommen,

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

Ketgo Tralycoride, Trandiox (& 171)

Wie Tilidin HEXAL comp 150/12 mg aussieht

und Inhakt der Packung

Tk HEXAL comp 150712 mg sind weito i ramefar
e, bkomoxo Rotardiatiation mi beidsdiioer

iy
Welche Nebenwirkungen sind Tilidin HEXAL comp 150/12 mg ist in Packungen mit 20,
méglich? 50 und 100 Retardiabletien eméitich.
Wi alle Arzneimittel kan auch di tel Ne- "
e aber ncht bei jedem auftret
missen. o
i Koo apenie bt Heapo
asfig kamn mehr 83607 Holzkichen
Sehr haufig: :a e ehr als 1 von 10 Behandelter Telefon: (08024) 908-0
Héufig: kann b\s 2u 1 von 10 Behandelten Te\sﬂsx (08024) 908-1290
9 envice@hexal.com
Gelegentich: kann ms 2u 1 von 100 Behandsiten
o Hersteller
Selten: kann b\s 2 1 von 1.000 Behandelten ~ Salutas Pharm:
Ottorvon Guericke Ales 1
Sehr seften: kann b\s zu 1 von 10.000 Behandelten 39179 Barleben
betreffen
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfugba-
ren Datan nicht abschatzoar
Psychiatrische Erkrankungen Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-

Nicht bekannt: Arzneimittelabhangigkeit

beitet im Juni 2023.

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