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Tilidin HEXAL® comp 200/16 mg Retardtabletten

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

ofti wird es angewendet?
lten Se vor der Ennafime von Tiidin HEXAL comp beachten’?

Die gleichzeitige Gabe von Tiidin HEXAL comp mit ei-
nem Arzneimittel, das den Botenstoff Serotonin im Kor-
per beeinflusst, wie 2. B. einem selektiven Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer (SSRI) 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?

(SNRI), einem trizyklischen Antidepressivum (TZA), ei
e Tiptan, inem &HTS-Rezeptor-Atagonison, o

\em Arzneimittel, das das Serotonin-Neurotransmitter-
Cvmtm beonves .. Miracepi, Tasodon, Tamade)
oder einem Monoaminoxidase-Inhibitor (MAO, kann

das Fisko ines Serotoni-Syrroms - ein potenzel -
bensbedrohlicher Zustand -

Die gleichzeitige Einnahme mit Voriconazol (gegen

HEXAL comp darf nicht

werden

« wenn Sie allergisch gegen Tiidin, Naloxon oder sinen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

ger
und Nebenvirkungen von Tildin HEXAL comp fufren.

In Einzelféllen wurde bei Patienten, die Tildin/Naioxon-
haltige Retardtabletten erhielten und unter Dauerbe-
handlung mit

Morphi
‘oder Opioiden wegen der Gefahr unmittelbar aufire-
tender Entzugserscheinungen.

Thidn HEXAL compatorictt von Prsenen ogeron-

des Arnoimit) standen, on Abfl dos Quick Wertes

eobachtet. Deshalb sollten die Kontrollen des Quick-
Wormin der ‘Anfangszeit und bei Beendigung der Be-
handng mit Tidn HEXAL comp engmaschi rfogen

um, wenn nétig, die Dosierung von Phenprocoumon ent-
Kung) Teiden. sprecher dan

Kinder und Jugendiiche Tilidin HEXAL

Tilidin HEXAL comp 200/16 mg darf bei Kindern und Ju- - Mit Alkohol

‘gendiichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden,
da bisher keine Erfahrungen voriiegen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Tiliin HEXAL comp einnehimen.

Die Anwendung von Opioiden kann dosisabnéngio das
Risiko 1or Alembeschwerden {Alsmaeprossion sin-
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fahigkei
Wenn Sie schwangor sind oder tlen, oder werm Sie
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beeinflussen, dlrfen Sie Tiicin HEXAL comp nur mit be-
‘sonderer Vorsicht einnehmen, da es in diesen Fallen zur
Entwicklung eines potenziellen

Bisher lisgen nur begrenzte Erfahrungen mit der An
dung von Ticin/Naoxon-altigen ‘Armeimitein bel

enzi
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Solten Sio Symmume eines Serotonin-Syndroms, wie
n des mentalen Zustandes (z. B. Unruhe,

Koma), autonome Instabitat

hohio Herzroquen: [Tachykarcel, nstabilr Bltcuck,
rnofte Temperatr ypertneris), neuromusku

Anomalnn (2. B. g

xic), vadmallonsslcrungcm

erte Reflexbereitschaft [Hyg
Seighoi undloder

Tieren ergaben

Bezug aul die Fortpflanzung.
wahrend der ft icht angowendet wer.

n, es sei denn, der Nutzen der Behandlung Gberwiegt
autirund des Kirischon Zostands o Mt e ook
chen Risiken fir das ungeborene Ki

Tilidin HEXAL comp darf

%

Stilzeit

Es wurde nachgewiesen, dass Tiidin, ein Wirkstoff von

Tilidin HEXAL comp, in die Muttermilch Gbergeht. Das

Stillen soll wahrend der Behandiung mit Tilicin HEXAL
n

Spoptom n-Darm-Trakis (z. B. Ubelket, Er-
br

‘gehend mit lhrem Arzt. ‘comp unterbrochen werder
Bel anderen At (2.8 bei rz-

HEXAL ‘comp nur mit besonderer Vmsu:h\ dorchmen.

fragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn
S e oo an ot ‘ohangigkatsericarkoing it
ten.

Bel ausgepragter Leberfunktionsstorung (z. B. hochgra-

dige Laberaihose) kanh es 20 ainem Wirkungevenust
von Tidin HEXAL comp kommen. Sprechen Sie in die-
sem Fall mit Ihrem Arz

Warnung vor missbr ‘er Anwendung
Vor jedem Mi ambvane von i HEGL ‘comp durch
Drogenabhangige wird cringend gewarnt!

fegerr keine Erfairungen zu derr Wirkugerrvor Til
dirVNatoxon-haltigen Arameimitieln auf e menschiche
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
von Maschinen
Tidn HEXAL comp kann Auimerisamiot und Reak-
eeintréchtigen. Sie kénnen dann auf un

ervartete tndl pm zliche Ere\gmsse nicht mef schnell
genug und gezielt reagieren. Fahren Sie nicht Auto oder
andare Fabvzsuge Becnsn Sle kene slotrichen
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der Einnahme von erwarten

ke, Agmem.en. i, Serwitsen A
bersits bestehende Entzugserscheinungen.

Tilidin HEXAL comp ist nicht zur Entzugsbehandiung
geeignet!

e langartisigr Einnahme kann es zu einer Gowch-
g (Toleranzentwicklung) kommen. Das bedeutet,

} demde Wirkung eine hohere Doss bendtigen. Die ln-

Sie diirfen die oben genannten Ttigkeiten nur dann aus-
(iben, wenn es Ihnen Ihr Azt ausdriicklich gestattet hat.
Besprechen Sie mit Ihvem Arzt, ob und unter welchen
Voraussetzungen Sie z. B. Auto fahren dirfen.

Tilidin HEXAL comp enthilt Lactose
Bitte nehmen Sie Tiidin HEXAL comp erst nach Riick-
‘sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass

héingigkeitfihren. Bei abrupter Beendigung der Therapie:
Jnrune,

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

e ‘gegeniber bestimmten
Zucken leiden

3 Wie ist Ti

in HEXAL comp

nact ver Arzt
AuBerdem ist die Entwicklung einer psychischen Abhén-
gigkeit moglich.

Im Zysammerkan mit do Einahme von Opioiden wur-
den Falle von Nebennierenrindeninsufizienz berichtet.
SaltenSie unspe‘zmsche Symptome we Upslket Erbe-

|
e rrioan Boncni e S ol spreenen
Sie umgehend mit Ihrem Arzt.

Die chronische Einnahme von Opioiden kann die Hypo-
thalamus-Hypophysen-Gonaden-Achse dahingofend
beeinflussen,

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.

“ilidin HEXAL comp eignet sich besonders zur Behand-

das Einnahmeintervall werden vom Arzt fir jeden Patien-
ten individuell ermittelt.

Die Tagesdosis von Tilidin HEXAL comp kann, je nach
und ndiidualer Ansprechen au dio

Behandi

zogen auf liegen.

tenz, Erektionsstorungen, Ausbleiben der Rege\b\u\ung
‘oder Unfruchtbarkeit. Sollten Sie solche Symptome bei

Die empfohlene Dosis betrégt

Ihr Arzt

fhren,

in HEXAL
mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
bsichii

Die ibliche von Tilidin HEXAL comp.
belrigt2:mal tdglch 100 mg. Dabl solts i zoticher

Abstand von 12 Stunden zwischen den Einnahme

gehalten werden

Falls Sie bisher kein Opioid eingenommen haben,

o ok gogsmenentala - Asfanasdons von Tidn

HEXAL comp auf 2-mal taglich 50 mg verringern.

mit 2-mal taglich 100 mg Ti

den.

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

tel, Mittel zuvMuske\emspznnung iy il

2ur Behandlung von Psychosen, bestimmte Schm

Fliston oder Substtutonsmitl Opoie) und Akanol

erhant das Risiko fir Schafigkeit, Atembeschwerden
Koma und ka

lidin HEXAL comp icht ausreichend, wird Ihr Arzt die
Dosierung von Tilidin HEXAL comp stufenweise bis zu

trolle bei tolerierbaren Nebenwirkungen erzielt.

“Tiiin HEXAL comp 200/16 mg eignet sich fir eine Ta-
‘gesdosis ab 200 mg (bezogen auf Tildinhydrochlorid).
hsene nehmen 2-mal taglich %-1% Retardtab-
letten Tilidin HEXAL comp 200/16 mg (entsprechend
200-600mg Fag) ein.
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informieren Sie Inren Arzt tiber alle beruhigend wir-
Kenden At i S sinnetmen, und hltn Sio

din HEXAL comp 50/4 mg, Tildin HEXAL comp 100/8 mg
und Tilidin HEXAL comp 150/12 weitere Starken
2ur Verfiigung. Alle Retardtabletten-Starken konnen bei
Bedarf miteinander kombiniert werden.

Hinweis

Die hier empfohlenen Dosierungen sind Richtwerte. Im

Enzsfal Kinnen zur Behandiung se staker Scher-
Ve

sich genau an die s Arztes.

o warien

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

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

Dosierung bei eingeschrénkter Nierenfunktion
Eine Einschrankung der Nierenfunktion erfordert keine
Dosisanderung,

Dosierung bei iteren Patienten

lich.
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Art der Anwendung

Kaut

Excaniangen des Nervensysi
gt Schwinde), Miigkar, Benommenhei, Kopl-

Filssigheit

Gelegentiich: Schiafsucht

ehmen Sie Ticin HEXAL comp nach dem o e
imten festen Zeitschema (z.
50 U und abenci 30,00 o e

Anwendungshinweis
gezeigt, in beide Hande.

mendruck Uber die beiden Zelgeﬂn—
ger wi -

horische Stimmung, Zitiem, gesteigerte Reflexbereit-
schaft, Muskelzuckungen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
St nauig: 2y Bohandhungsbeginn Kimen sef g
Ubelkeit und Erbrechen aufireten, die bei weiterer Be-

Hanlung nur och hautg bs elegortlich scr seen

Hiing: Dot Bauchschmerzen

che Halften geteit,

Haufig: vermehrtes Schwitzen

Um Erscheinungen dieser At entgegenzuwirken, wird
foni

Dauerdor Anwendung
e Daver der Einnahme wird von Ihrem
Am«es\g elegt,

Grngsétzich salte de Kelnste schmerzindamd Ein-
nahmermenge gewahlt wer

iiblich st - keiner kbrperlichen Belastung unterziehen
und sich bei Aufireten von Schwindelgefuhl hinlegen.

‘abreichungsort

fur einen Zeitraum von mehr als 2 Jahren dokumentert,

Nach angerer Emnatima von Tidn HEXAL comp sol
parat nicht abrupt at

vemingerung soll nach Anweisung ves piidend

weise erfolger

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemer den Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. fiooy i auch fir Neben

wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

comp eingenommen haben, als Sie soliten
Wean Sie versshentich sine Enzakdoss von Tidin

§
i
'5

tarkt 2
penwirungen sind
méglich?” beschriebenen Erscheinungen fiiren.

Nach Enahe stheblch zu hoter Aznaimengen
s 2 Schwindaigefih,Benommerket, Ubskat,

Eocran: ‘Ataxie (Stérung im geordneten Bewegungs-

ablauf), Bewegungsdrang und: oarnigerion Rl o

Atmung auftreten

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

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

Abt. Pharmakovigilanz
KurtGorg KissingerAllo 3
D-53175 Bonr

Website: vw blarm de

grzegen. e  Sie Nebenwirungen melden, komen

n, dass mehr Informationen Uber di
S\chemen ieese Arsmeils . vertooung gestot

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* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr

Serung der Atemfunktion durch

o

verwend den letz-

un Nal
xon intravens (z. B. 0,4 g verabreicht werden; bei ex-
Zitatorischen Symptomen Diazepam intravenos in bli-
cher Dosierung.

vergessen haber
Wern S inegeringers Dosi s vrgesshen von Tidn
HEXAL comp eingenommen oder die Einnahme ganz
vergossonmaben folos s ot angeen o
fehlenden Schmerzlinderung.

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

Ist dor Zoiraum bis zur ndchsten Einatime Kot als
ber e

tenTag Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderiich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber 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.defarzneimitelentsorgung.
Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Tilidin HEXAL comp 200/16 mg enthat
und Naloxonhy-

Eon hmeplan verschiebt sich jetzt. Bitte sprechen Sie
(iber das weitere Vorgehen it Ihrem Arzt. Grundsétalich
Solten Si Tildin HEXAL corp icht naufiger el il
8 Stunden einnenmen

drochlorid.

1 Rtartabltto antilt 206,74 mg Taintycrohiori:
Homirycat,ensprech g Tilidinhydrochiorid,

Na\monhydmcmand Dinydrat, entspre-
e o s

abbrechen
Unterbrechen Sie die Behandlung nicht ohne vorherige
Ricksprache mit lhrem Arzt.

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristaline Cellulo-
e, Copovidon, Glyceroldocosanoate-Macrogol-8-doco-

(PhEw) hyriros Rizinuss, hoch-
re (Ph.Eur), mittel-

n besprechen, welct
ol und ob ancere maimettr Eehanﬂlung in
Frage kommen,

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

Welche Nsbetvwllkungon sind
maglich’
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
die aber

ety o f)

Wie Tilidin HEXAL comp 200/16 mg aussieht
nd Inhal der Packum

Tildin HEXAL comp 200/16 mg sind weie bis cremefar-
beng,oblonge ikanvexe Retadtableten it beidsei-

‘Tilidin HEXAL comp 200/16 mg ist in Packungen mit 20,
50 und 100 Retardtabletten erhaltich

missen.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrofen in
den o

folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sohr haufi:  kannmehr al 1 von 10 Behandettonbe-
Haufi.  kannbis zu1von 10 Behandolen betrek
Gelegentlich: Kzr:m bis zu 1 von 100 Behandelten be-
‘Selten: kann' 'l;\s zu1 von 1.000 Behandelten be-
‘Sehr selten: Kznn Dls zu 1 von 10.000 Behandelten
Nt bekan Ha..rgm auf Grundiage der verlugba-

n Daten nicht abschéitzbar

Psychiatrische Erkrankungen
Nicht bekannt: Arzneimittelabhangigkeit

Telefon: (080
Telefax (03024) 505-1290
E-Mail: service@hexal.com

teller
Salmas Pharma Gt
ovvon Gumckarlse 1
fiia s

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Juni 2023.

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

1. Schrit:

her mit dem

2. Sehiit:

einritzen bis diese reift.

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