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Tilidin 50/4 retard - 1 A Pharma®

50 mg/4 mg Retardtabletten

Tilidinhydrochlorid + Naloxonhydrochlorid
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« Wenn Sie Nebenwirkurigen bemerken, wendsn

+ Habon Sie e Packungabelage at. Vielit mchian Se iess spiter nochrle sen

 Wenn Sie wetere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apothek

« Dieses Arzneimittel wurde Innen personlich verschrieben, Geben Si
ren Menschen schader, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wis Sie.

Nobonwirkungen. ie et in isser Packungece lage angegeben sind Siche Absohit

 bevor Sie mit

Lo 63 noht an Drte weiter, Es kann ande-

sich an Ihven Arzt oder Apotfiker. Dies git auch fir
4
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Was ist Tilidin retard - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Tilcin retard - 1 A Pharma ist sine Kombination aus oi-
stark wirksamen Schmerzmttel aus der Gruppe der
Opioide und einem Opioic-Antagonisten.

Tilicin retard - 1 A Pharma wird zur Behandlung starker
und

A B nd ol wird s ar gewende:
i a3 AP beachten?

Y

A
PHARMA

Tiigin rotarc - 1 A Pharma soll nicht mit anderen

wio Tilidin wirkon (Opioide). d die Wochselwirkungon
h gegensaitige Booinflussung nicht abgeschitzt
werden konner

Die gleichzeitige Gabe von Tildin retard - 1 A Pharma mit
enem Arzniite,cas dan Botenstofl Serolonn m K-

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Tilidin retard - 1 A Pharma
beachten?
Tilidin retard - 1 A Pharma darf nicht einge-
werden
« wenn Sie allergisch gegen Tildin. Naloxon oder sirer

n
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestanateile
dieses Arzneimittels sind

per beeinflus: einem seloktiven Serctonin-
(S8R oder anerm Sorotonin-
Noragrenalin-Wiederauinahmehemmer (SNRI), einem
tizischen Antidepressvu (TZA), sivem Trgtan o
‘or-Antagonisten, einem Arzreimittel,
Gt ot SooroneNaurotnem s
. apin, Trazodon, Tramadol) oder einem Mo-
noaminoxidase-Inhibitor (MAOI), kann dzs Risiko enes
- ein poterziell

Zustand - erhohen.

Die gleichzeitige Einnahme mit Voriconazol (gegen Pilz-
erirankungen) kann zu einer Verstérkung der Wirkungen
“ildin resard - 1 A Pharma foh-

. o orphin)
oder Opioiden wegen der Gefahr unmittelbar autre-
tondor Entzugserscheinungen.

T retard - 1 APhams solte oerven Personen ein-

ren,

In Einzefillen wurde bei Patienten, die Tilidin/Naloxon-
hakigo Retarctabletten erhefien und unter Datsrbe-

‘werden, cie an P -
Selirankung) licen.

Kindor und Jugendliche
Tilicin 50/4 retard - 1 A Pharma darf bei Kindern und Ju-
gendlicnen unter 14 Jahren nicht angewende werden,
da bisher keine Erfahrungen vorliegen,

ise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor
Sie Tiidin retard - 1 A Pharma einnehmen,

Dio Anwendung von Opioiden ke dossebhingy des

e Amsomiteh Sandon, o ALTal dos Qulcercs
beobachtet, Destalb sollten die Kontrollen des Quick-
Wartesincor Aangezsi nd bei Baendigung dor Ba-
handlung mit Tilidin retard - rma engmaschig
erfolgen, um, wenn natig, die Dcs\amng von Phenpro-
‘coumon ertsprechend anpassen zu konnen.

retard - 1 A Pharma zu-

sammen mit Alkohol

e glcrasigerEnahmo von T etard- 1A Pharma
und Alkonol kommt os 2u iner gegenseitgen Verstar-
Ko i erimganing ser Wikmaen a son Somiak

Risiko fi
e leplcn Amassosers m Sehih ai amavv»

Soen B Syptome.wie s, Unregeiminizes
chnarren nichilhes Schizen, i erolsamer
Schlat, Tagesmicigkelt, Kopfschrmerzen, vermindert
epresion se-

stillzeit und
fahigkeit
Wenn e sctwanger snd oder stlen, odsr wem Sk

xuel\eFunkﬂunsstumng Libdo- oderPotarzstorng bsi
sich b n, umgeheng mit Ihrem Arzt.
B RS omealos e Doskr.ng emngom.

Bet gleichzetiger Arwiendung von Tiidin reard -

A Pnarma mi Arzreimitei, de den Botenstoft Sero-
tonin im Korper beeinflussen, drfen Sie Tiidin retard -
1 A Pharma nur mit besonderer Vorsiont einnehmen, da
Fallen zur Entwicklung eines potenziellen
Serotonin-Syndroms kommen kann. Befragen Si hierzu
bitte Inven A

Solken Sie Symprome eines Serotonin-Syndroms, wie
2B Anderungendes mentalen Zustance 2. 8. Uniuhe,
Halzinaionen Koma),a.tonome rsablit . 8 e
pote Herdtoquenz Tchykardel, stabler Bhidrics
e oe Tomperatr Hperemic), haomuskulrs
Anomalien (z. B. gesteigerte Rwexbmnscnat IHyper-
il Koordeationsstorngen, Sefiglt und/oder
Symptome dos MagenDarm-akis . 6, Ubslel, Er
Srchan, DucHall bk bsmann. speshen S -
gehend mit Ihrem Arzt.

Bei anderen Abhangigkeftserirankungen (z. B, bei Arz-
il ader Akonolbhanggket) uen Sk THdinre-
tard - 1 A Pharma nur mit besonderer Vorsicht einneh-
men, Beiragen Sle herzu bt Iren Az, Dies gt auch
wenn Sie friher einmal an einer Abhrgigkeltserkran-
kung liten.

Bei ausgeprégter Lsberfunktionsstorung (z. B. hochgra-
dige Leberzirthose) kann es zu sinem

vermter, schwanger 2 sen ode
e
Ses Aizhei el Ihieh Ark dr Apotheker um Rt

“Tildin retard - 1 A Pharma solke wéhrend der Schwan-
gerschaft und Stilzeit nur nach strengster Nutzen-Risiko=

Menschen vorliegen.

Istin der Stillzei eine Benandlung unbedingt erforderich,
solte nicht gestilt werden.

Schwangerschatt
Bisher fiogen nur begrenzte Eriahrungen mit der Anwer-
dung von Tidinmlsloxon-akigen Arznaimitol boi
Schwangeren vor. Untersuchungen a jaben
Keino Himwolso auf gasundhotsschadicns Wikurgen n

Bozug auf die Fortpflanzung. Tiidin retard - 1 A Pharma
art ivond der Schwangerschlt it angewancet

dor Boan:

moghrnsn Risken i Gas ungaporono Kind

Stzoit
nachgewiesen, dass Tiidin ein Wirkstoft von
T e O P i Numien berget.
Das Sl sl wlyond dor Betanclung m T -
1 APharma unterbrochen wor

Funpﬂanxungshhl;ke\
n keine Erfanrungen zu den Wirkungen von Til-
GnNalowon-hafien Aznaimiten uf die mensablche

Tieren

von Tildin retard - 1 APharma kommen, S
diesem Fall mit Inrem Arzt,

prechen Sie in

Warnung vor missbréuchlicher Anwendun,
Vor jodom Wissbraueh von Ticin retrd - 1A Pharma
durch Drogenabhangige wird dringend gewarnt!

Bel Opiatabhangigen die als Ersatz fur Opiate, we Mor-
phin oder Heroin, Tildin retard - 1 A Pharma in hohen
Emamemengen missbriuchichcmehmen, 6t Tion
retard - 1 A Pharma akute Enizugserscheinungen (Angst-
ek, Attarnet, 2t Soiser) aus oder v
starkt bereis bestehends Entzugserscheinungen.

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

o ingortritige Eimatime kam o3 zu siner Gewoh-

g (1o wicklung) Das bedeutet,
Gang la maalcharwels o cis snwinschte schrarzin:
demd Wirg ene hores Doss bercten, Do -

Cryaen keins Hinwelse o gr,smdhsr\;schadhrhr, Wir-
kungen in Bezug af die mannliche und weibliche Fort-
panzungsfahigkeit.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Tildin retard - 1 A Pharrma kann Aufmerksamkeit und
Reaxtionsvermogen beeintréchtigen. Sie konnen dann
auf unerwartete und plotzliche Ereignisse nicht mehr
schnell genug und gezielt reagieren. Fahren Sie nicht
Auto oder andere Fahrzeugel Bedienen Sie keine elek-
tischen Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie ni

ahne sichersnHall Elne verstrls Binrichigug 2
insbesondere bei Behandlungsbeginn, Dosiserhoh
Priparatowecheelsowt m 2 sammerwiken it Ako:
ol oder der Einnahme von Beruhigungsmitiln zu erwer-
ten,

Sie drfen die oben genannten Ttigkeiten nur dann aus-
Uben, wenn es Ihnen I Arz: ausdrucklich gestatiet hat.
Besprechen Sie mit Ihrem Arzt, ob und unter welchen

Rangigkot uhren. Beisbrupter Eeend\gungcaﬂhempw
konnen Entzugssymptome wie Unruhe. Schwei3ausbri-
Cho unc Muskelschmmerzon aufrten. Viern Sie ie Tne-
raie nicht mehr benstigen, sollten Sie die Tagesdosis
nach Ricksprache mit Ihrem Arzt allmahiich redzieren.
Auordem ist dio Entwioklung einer psychischon Abhn-
gigke't moglich

i Zusammaniang it cerElnahmevon Opiicen wur
den Felle von Nebennierenrindeninsuizienz berichtet,
Sallms‘eunspeumhesmmemeweum\xem
chon, Appetilosigkor, Mligkoit, Schwécho, Scrwindol
und riedrigen Blutdruck w S festteln, sprechen
Sie umgehend mit Ihrem

Die chronische Einnahre von Opioiden kann die Hypo-
thalamus-Hypophysen-Gonaden-Achse dahingehend
beeinflusson, dass o5 zu einer Mangel mannlcher Hor-

o 2. B. Auto fahren dirfen,

Tiidin retard - 1 A Pharma enthét Lactose

itte nehmen Sie Tildin retard - ara erst nach
Rickaprache ik Tam Artom, wer o oevan st
dass See unter einer Unveriraglichkeit gegeniber be-
stimmten Zucken leiden.

Wie ist Tilidin retard - 1 A Pharma
einzunehmen?.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mt Inrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sin

Tidine mard 1 APhar signetich besonarsur Be-

@,
{olgoncrSymptome duders ke qoringe Ltk Impo-
rungen Ausbleiben der Regelblutung
e st Selten S sokthe Syrome e
sich bemerken, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arz:. Ihr Arzt
wird dann einige Laboruntersuchungen be Ihnen durch-
fohren,

Einnahmo von Tilidin retard - 1 A Pharma zu-
mmen mit anderen Arzneimi

rformeren Sie en vzt odr Ap"lheker wenn Sie an-

dere Arzneimitiel einnenmenianwenden, kirzlich andere

Arzneimiteleingenommeniangewendet haber ogor be-

absichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwen-

den.

D ghicnzege Anvendung on Tilnretad -1 APha-
s i Beturigungsriies e Berzocdazepis oder

rderiicne Do-
ot nnanmamawauwemen vom Arz furjeden
Patenten indiduellermiter.

Die Tagasdosis von Tiiinrotard - 1 A Phama kann o
sch Schmarzstars urd ndividusll Ansprschen aut
G Behandiing, awischon 100 mg und maximal 620 ma

(bozogen aut Thdnhyerochion toger.

Die empfohlene Dosis betrigt
Die Gbliche Anfangsdosierung von Tiidin retard -
1A Phams beuagt 2-mal hghch 100 mg. Dabel solte

nahmen eirgehalien eren.

Falls Sie bisher kein Opioid eingenommen haben, wird
Ihr Arzt gegebenenfalls die Anfangsdosis von Tildin re-
rd - 1 A Pharma auf 2-mal 50 mg verringern.

mit 2-mal taglich 100 mg Ti-

verwande Arzneimittel z. B. Scrlafmitel, angstibsende
Mittel, Mittel zur

Mittel zur Benandlung von Psychosen, bestimmte |din retard - 1 A Pharma
crmerz-, Husten- oder Substitutionsmittel [Opioide) ~die Dosierurg von Tiidin retard -

s Aol ervont cas Rsio o Schfeghel, Aembe-

pritipedtapiorboedy i Swerastige

Wenn At ecoch Tl tard -

o Seciranean Aaneiminein versemei, soten
Gk Dosis und die Dauer der pegltenden Benandlng
Yon ham Azt bagranzt werden.

nicht susichond wi e At

8 bis 20 sne Dosis ohshan o i Sasrochende
Schmerzkortrolle bei tolerierbaren Nebenwirkungen or-
ziel.

ilicin 50/4 retard - 1 A Pharma eignet sich fur eine Ta-
gesdosis von 100-200 mg (bezogen auf Tiidinhydrocrio-

id).
Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahre nehmen
2-mal taglich 1-2 Retardtabletten Tilidin 50/4 retard -

n At oer

Kondn Aonarmitl, e S annehmen. on aen S

sich gena an die Dosierungsemplehiung e Arztes,
sein, Freunde.

2uinformieren. be: Ihnen auf die oben gerannten Anzei-

chen und Symptome zu achten. Kontakieren Sie Ihven

Arzt, wenn solche Symptome bei Ihnen autreten.

mg bzw. 200 mg Tildin-

fycochiork pro Tl

Wordan ancirs Desarungen banctigt tahen detr -

dn 1008 retard - 1 A Pharma, Tiie 180112 roard -
1 A Pharma und Tmam 2uws retarc arma als

Ken konnen bal Badart mieinander Kombinert wercen.

Fortsetzung auf der Rackss
aa5z80




Hinwes
Do er amplotenon Dosirungen aind Rion
Einzeffall konnen zur Behandlung sehr starker Schmer-
zonene Uban.hmtung Gor Nexmakdoss unc i V-

Psychiatrische Erkrankungen
Nicht bekannt. Arzneimitsabhangigkelt

kirzung ces 3

Haatg: Schwn del , Mucgket, Banommenihen. Kop-
schmerzen, Nerve

Dosierng bel
€

ine der erfordert keine

Dosisanderung.

st keine erforder-

Shorische Stimmung, Ziter. gestelsene Refexberelt
scnatt, Muskelzuckungen

ich.

Art der Anwendung

unzerkaut mit ausreichend Flussigk eingenommen.
Die Retardtabletten sind nicht zur Teilung vorgesshen.

Nehmen Sie Tl retard - 1 A Pharma nach dem von
Irem A besammienesen Zoschema 2 8. morgens
™ 8,00 Uhr und abands um 20,00 Uni)

Daverdor Anwendung
Daer der Emanie wird von lhrem berandelnden
Rt tengesa:

Sehr haufig: Zu Behandlungsbeginn konnen sehr hiifig
Ubelkeit und Erbrechen auftreten, Gie bei weterer Be-
handlung nur noch hiufig bis gelegentlich oder selten

vorkomimen,
Héufig: Durchiall, Bauchschmerzen

Haufig: vermehrtes Schwitzen

U Erscheinungen dieser Att entgegenzuwirken, wird
pfohi

iiblich ist - keiner kbroerlichen Belastung unterziehen
und sich bei Auftreten von Schwindelgefunl hinlegen.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Ver-

solite die Kleinste
nahmemenge gewahlt werden.

Ein-

Efahrungen in der Langzeittherapie sind in einigen Fallen
Ur einen Zeitraurn von menr als 2 Jahren dokumentirt

Nach langerer Einnahme von Tiidin retard - 1 A Pharma

solldas Priparat nicht abrupt abgesetzt werden, Die Do~
s\sver'\ngeru'g sollnach Anweisung Ihres Arztes schiitt-
weise erfolg:

Wenn Sie eine groBere Menge von Tilidin

retard - 1 A Pharma eingenommen haben, als

Sie solten

Womn Sio versehentich oine Enzekiosis von Tidin
e doppelt Snehmen, ko ol ver

sind mogiich? beschriebenen Erscheinungen fufren.

Nach Einnahme erheblich zu hoher Arzneimengen
komt es zu Schwindelgefiinl, Benommenheit, Ubelket,
Erbrachen, Ataxie (Storung im geordneten Bewegungs-

Nicht bekannt: Arzneimitelentzugssyndrom

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies git auch fur Neben-
wirkungen, die nicht in cieser Packungsbeilzge angege-
ben sind. Sie konnen Neoenwirkungen auch direk dem

Burdesivatiut i Arneimitel und ediznproduite
kovigilan:
Kur\—Geo'g K\es oer Al 3
D-53175 Bony
Wobsie, wwbfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen

Sie dazu beitragen. dass mehr Informationen Gber die

Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestell
werden.

Wie ist Tilidin retard - 1 A Pharma

ablauf)
senr starker Uberdosierung kann eine Verminderung der
Atmung auttreten.

Rufen Sie bei Auftreten dieser Krankheftszeichen den
néchst erreichbaren Arzt zu Hillel

s Etfsmung des At durch iagersptlung
Resorptionsverminderung Gurch Kohlegabe, Kreislau-
stabilsirung curch Elektm\ynnmswme Sowie Verbes-
Sorung dor Atorfunktion rstoff-innalationen
nd¥orirollrs Bastmung. Al Gegenmtl kann Nak-
o intravenos (z. B. 0,4 mg) verabreicht werden; bei e
ZRatoriechen Syrpiofen Disepam inttavends in Gol-
cher Dosierung.

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

Bewahren Sie dieses Arzneimttel flr Kinder unzugang-
Teh au.

Sie difen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dar Bsterpacung nsch .veandbr bi”

‘oder ,verw. bis" angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwandon. Das VoFalacatum berift sich At dan o~
ten Tag des angegebenen Monats.

Autbeviahrungsbedingungen
Nicht uber 30 °C lage

Entsorgen Sie Arzneimitel niemals Uber das Abwasser

(. B. nicrt dber die Tollette oder das Waschbecken) Fra-

gen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu ent-

sorgenist, wenn See es nicht mehr verwenden. Sie tragen
welt bel, [

Tiicin
retard - 1 A Pharma eingenomren oder die Ein-ahme
ganz vergessen haben, fUhit dies 2u einer mangehalten
bz, fehlenden Schmerzinderung.

Sie kbnnen oie hholen,

finden Sie

6 Inhalt der Packung und weitere

wenn die nchste regulire Einnahme in mehr als 8 Stun-
den vorgesehen war. Anschlie8end konnen Sie den bis-
herigen Einnahmeplan beibehatten.

It der Zeiaum s zu ndchten Eimahme irzer ls
8w

Was Tilidin 5074 retard - 1 A Pharma enthalt
ie Wirkstoffe sind: Tiliinhydrochlorid und Naloxonhy-
drochlorid

Emnahmeman Venchant s k. Bt sprechen 56

‘waitero Vorgehen mit Ihrom Arzt. Grundsétziich

Sotton S T 1ot A Pharma et naiger i
alle 8 Stunden einnenmen.

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

Unterbrechen Se die Benandlung richt ohne vorherige
Rucksprache mit Inrem Atz

Beiunangenehmen Nebenirkungen wi

wird I Azt mit Ih-
el

Frage kommen.

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

Welche Neben
méglich?

kungen sind

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

folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig kann mehr als 1von 10 Behandelten
betreffen

Hiutg fann bi 20 1 von 10 Behandsken

etref
Galgertich: karn s 26 1 von 100 Behandeen
betref

Sefer Ko e 241 von 1,000 Behandiken
betreffen

Sehr sekter:

iann e 20 1 von 10,000 Bahancek
ten betreffen

nthalt 51,42 mg -
Himiyarat. ertsprechend 89 g Tidinhyrochlord
und 4,40 mg Naloxonhydrocrloric-Dhydrat, entspre-
Chend 4 mg Relononhydiochiors.

D sonsigen Bestanctol s mwkmknstaﬂngca\lu\c-

e Copoudon, lyceroldocoeanoate-Viao

sanoate-Genisch, ~yoromellose, e nchv
Magneshmst earst P hydiercs AEInGebh poch:
disperses Siliciumdioxid, Stearinsdure (Ph.Eur), mitel-
ketlige Triglyceride, Titandioxid (€ 171)

Wle Tilidin 50/4 retard - 1 A Pharma aussieht
hait der Packung

Tikin 50/ retarc - 1 A Phatma in waiBe bis cremefar
bene, runde, bikonvexe Retardtabletten,

“ilicin 50/4 retard - * A Pharma ist in Packungen it 20,
50 und 100 Retardrablesten erhattich.

E5 werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebrach:

Pharmazeutischor Untemahmor
A o

Incustrestae 1s

83607 Holzki

Telefor: (05024) 083030

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1

39175 Barleben

Nt bokanrt:  “Aufgket der verflg-

baren Daten nicht abschatzbar

Diese wurde zuletzt iiberar-
beitet im Juni 2023.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!

1A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

Hinweis zur

1. Schrit
Blisterfolie von der bedruckten Seite her mit dem Fingernagel leicht einritzen bis diese reift.

I—

. Schiit:
Zur einfachen Entnahme der Tablet

=

aus dem Bl ster empfehlen wir lhnen, seitlich auf den Biisternapf zu driicken.

a0



