Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Tilidin HEXAL® comp Lésung
50/4 mg/0,72 ml Tropfen zum Einnehmen, L6sung

Wirkstoffe: Tilidinhydrochlorid und Naloxonhydrochlorid

dieses Arzneimittels beginnen.

oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Tilidin HEXAL comp L&sung und woflr wird sie angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Tilidin HEXAL comp L&sung beachten?
3. Wie ist Tilidin HEXAL comp L&sung einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Tilidin HEXAL comp L&sung aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist Tilidin HEXAL comp
Lésung und wofiir wird sie ange-
wendet?

Tilidin HEXAL comp L&sung ist eine Kombination aus
einem stark wirksamen Schmerzmittel aus der Gruppe
der Opioide und einem Opioid-Antagonisten.

Tilidin HEXAL comp Lésung wird angewendet bei
starken und sehr starken Schmerzen.

Was miissen Sie vor der Ein-
nahme von Tilidin HEXAL comp
Lésung beachten?

Tilidin HEXAL comp L6sung darf nicht ein-

genommen werden

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Tilidin,
Naloxon oder einen der sonstigen Bestandteile von
Tilidin HEXAL comp L&sung sind

¢ bei Drogenabhéangigkeit von Opiaten (Heroin, Mor-
phin) oder Opioiden wegen der Gefahr unmittelbar
auftretender Entzugserscheinungen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Tilidin HEXAL comp Lésung ist erforderlich
Tilidin HEXAL comp Ldsung sollte nicht von Personen
eingenommen werden, die an Porphyrie (eine Stoff-
wechselerkrankung) leiden.

Bei anderen Abhangigkeitserkrankungen (z. B. bei Arz-
neimittel- oder Alkoholabhangigkeit) diirfen Sie Tilidin
HEXAL comp L&sung nur mit besonderer Vorsicht ein-
nehmen. Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt
auch, wenn Sie friiher einmal an einer Abhangigkeits-
erkrankung litten.

Bei ausgepréagter Leberfunktionsstérung (z. B. hoch-
gradige Leberzirrhose) kann es zu einem Wirkverlust
von Tilidin HEXAL comp Lésung kommen. Sprechen
Sie in diesem Fall mit Ihrem Arzt.

Warnung vor missbrduchlicher Anwendung
Vor jedem Missbrauch von Tilidin HEXAL comp Lésung
durch Drogenabhangige wird dringend gewarnt!

Bei Opiatabhéngigen, die als Ersatz fir Opiate wie
Morphin oder Heroin Tilidin HEXAL comp L&sung in
hohen Einnahmemengen missbrauchlich einnehmen,
I6st Tilidin HEXAL comp Ldsung akute Entzugs-
erscheinungen (Angstlichkeit, Agitiertheit, Zittern,
Schwitzen) aus oder verstéarkt bereits bestehende Ent-
zugserscheinungen.

Tilidin HEXAL comp L&sung ist nicht zur Entzugsbe-
handlung geeignet!

Die Lésung ist zur Einnahme bestimmt. Sie ist nicht fir
eine Injektion (Einspritzung in ein BlutgefaB) geeignet!
Nach einer derartigen Fehlanwendung kénnen die
nachfolgenden Entzugserscheinungen so stark sein,
dass lebensbedrohliche Komplikationen auftreten, z. B.
Blutdruckkrisen, Kreislaufversagen.

Kinder
Tilidin HEXAL comp L&sung darf Kindern unter 2 Jahren
nicht gegeben werden.

Bei Einnahme von Tilidin HEXAL comp L6-
sung mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Tilidin HEXAL comp
Lésung und Beruhigungsmitteln kommt es zu einer
gegenseitigen Verstarkung und Verlangerung der Wir-
kungen auf das Zentralnervensystem.

Bei Anwendung weiterer auf das Zentralnervensystem
dampfend wirkender Arzneimittel ist in Einzelfallen ein
Atemstillstand nicht auszuschlieBen.

Tilidin HEXAL comp L&sung soll nicht mit anderen
Schmerzmitteln eingenommen werden, die in gleicher
Art wie Tilidin wirken (Opioide), da die Wechselwirkun-
gen durch gegenseitige Beeinflussung nicht abge-
schatzt werden kénnen.

HEXAL

Die gleichzeitige Einnahme mit Voriconazol (gegen Pilz-
erkrankungen) kann zu einer Verstéarkung der Wirkun-
gen und Nebenwirkungen von Tilidin HEXAL comp
Losung fihren.

In Einzelfallen wurde bei Patienten, die Tilidin/Naloxon-
haltige Arzneimittel erhielten und unter Dauerbehand-
lung mit Phenprocoumon (blutgerinnungshemmendes
Arzneimittel) standen, ein Abfall des Quick-Wertes be-
obachtet. Deshalb sollten die Kontrollen des Quick-
Wertes in der Anfangszeit und bei Beendigung der Be-
handlung mit Tilidin HEXAL comp L&sung engmaschig
erfolgen, um, wenn nétig, die Dosierung von Phenpro-
coumon entsprechend anpassen zu kénnen.

Bei Einnahme von Tilidin HEXAL comp L6-
sung zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrdnken

Bei gleichzeitiger Einnahme von Tilidin HEXAL comp
Lésung und Alkohol kommt es zu einer gegenseitigen
Verstarkung und Verlédngerung der Wirkungen auf das
Zentralnervensystem.

Schwangerschaft und Stillzeit
Tilidin HEXAL comp L&sung sollte wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit nur nach strengster Nut-
zen-Risiko-Abschatzung gegeben werden, da keine
Erfahrungen am Menschen vorliegen.

Ist in der Stillzeit eine Behandlung unbedingt erforder-
lich, sollte nicht gestillt werden.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Tilidin HEXAL comp L&sung kann Aufmerksamkeit und
Reaktionsvermdgen beeintrachtigen. Sie kénnen dann
auf unerwartete und plétzliche Ereignisse nicht mehr
schnell genug und gezielt reagieren. Fahren Sie nicht
Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine elek-
trischen Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie nicht
ohne sicheren Halt! Eine verstérkte Beeintrachtigung
ist insbesondere bei Behandlungsbeginn, Dosiserhd-
hung, Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken
mit Alkohol oder der Einnahme von Beruhigungsmitteln
zu erwarten.

Sie durfen die oben genannten Tatigkeiten nur dann
ausuben, wenn es lhnen |hr Arzt ausdrilicklich gestattet
hat. Besprechen Sie mit lhrem Arzt, ob und unter wel-
chen Voraussetzungen Sie z. B. Auto fahren durfen.

Wichtige Informationen (ber bestimmte
sonstige Bestandteile von Tilidin HEXAL
comp Lésung

Dieses Arzneimittel enthalt 11,9 Vol.-% Alkohol (Ethanol).

Wie ist Tilidin HEXAL comp L6-
sung einzunehmen?

Nehmen Sie Tilidin HEXAL comp Lésung immer genau
nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist
die libliche Dosis

Die erforderliche Dosis wird vom Arzt fir jeden Patienten
individuell ermittelt. Die Tagesdosis von Tilidin HEXAL
comp Ldsung kann, je nach Schmerzstarke und indivi-
duellem Ansprechen auf die Behandlung, zwischen
100 mg und maximal 600 mg Tilidinhydrochlorid liegen.

Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahre nehmen bis
zu 6-mal téaglich 20-40 Tropfen Tilidin HEXAL comp
Lésung ein (= 4-8 Hube, entsprechend 50-100 mg Ti-
lidinhydrochlorid und 4-8 mg Naloxonhydrochlorid).

Kinder unter 14 Jahren erhalten bis zu 4-mal taglich
0,5 mg Tilidinhydrochlorid/kg Kérpergewicht (unter
20 kg Korpergewicht) bzw. 0,7 mg Tilidinhydrochlorid/kg
Korpergewicht (Uber 20 kg Kdrpergewicht), wobei als
Einzeldosis nicht weniger als 7,5 mg Tilidinhydrochlorid
gegeben werden sollten.

1 Tropfen Tilidin HEXAL comp L&sung enthélt 2,5 mg
Tilidinhydrochlorid und 0,2 mg Naloxonhydrochlorid
(5 Tropfen = 1 Hub).

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Berechnungsbeispiele fiir die jeweilige Einzeldosis

Korperge- | Berech- Tilidinhydro- Anzahl Tropfen
wichtdes | nung chloridinmg | Tilidin HEXAL
Kindes in comp Lésung
Kilogramm

15 15x 0,5 7,5 3

25 25x0,7 17,5 7

35 35x0,7 24,5 10

45 45x0,7 31,5 13

Hinweis

Fir die Anwendung bei Kindern unter 2 Jahren liegen
keine ausreichenden Erfahrungen vor.

Art der Anwendung
Tilidin HEXAL comp L&sung soll mit etwas Flissigkeit
eingenommen werden.

Die Tropfen zum Einnehmen dirfen nicht injiziert (in ein
BlutgefaB eingespritzt) werden (siehe Abschnitt 2. ,,Be-
sondere Vorsicht bei der Einnahme von Tilidin HEXAL
comp Lésung ist erforderlich® im Abschnitt ,,Warnung
vor missbrauchlicher Anwendung®)!

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Einnahme wird von Ihrem behandelnden
Arzt festgelegt.

Fir die Behandlung akuter Schmerzzusténde gentigt
oftmals eine einmalige Einnahme. Gegebenenfalls kann
Tilidin HEXAL comp Lésung mehrmals, auch tiber meh-
rere Tage angewendet werden.

Grundsétzlich sollte die kleinste schmerzlindernde Ein-
nahmemenge gewahlt werden. Bei der Behandlung
chronischer Schmerzen ist der Dosierung nach einem
festen Zeitplan der Vorzug zu geben. In der Dauerthe-
rapie sollten Praparate mit langer Wirkdauer verwendet
werden.

Nach langerer Einnahme von Tilidin HEXAL comp Lésung
soll das Arzneimittel nicht abrupt abgesetzt werden. Die
Dosisverringerung soll nach Anweisung lhres Arztes
schrittweise erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Tilidin
HEXAL comp L&sung zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Tilidin HEXAL
comp Losung eingenommen haben als Sie
sollten

Wenn Sie eine Einzelgabe von Tilidin HEXAL comp
L&sung versehentlich doppelt einnehmen, hat dies kei-
ne Auswirkungen auf die weitere Einnahme, d. h. Sie
nehmen Tilidin HEXAL comp L&ésung danach so ein
wie sonst auch.

Nach Einnahme erheblich zu hoher Arzneimengen
kommt es zu Schwindelgefiihl, Benommenheit, Ubel-
keit, Erbrechen, Ataxie (Stérung im geordneten Bewe-
gungsablauf), Bewegungsunruhe und gesteigerten Re-
flexen. Bei sehr starker Uberdosierung kann eine
Verminderung der Atmung auftreten. Rufen Sie bei Auf-
treten dieser Krankheitszeichen den néchst erreich-
baren Arzt zu Hilfe!

Madgliche arztliche BehandlungsmaBnahmen sind die
primare Entfernung des Arzneimittels durch Magen-
spulung, Resorptionsverminderung durch Kohlegabe,
Kreislaufstabilisierung durch Elektrolytinfusionen sowie
Verbesserung der Atemfunktion durch Sauerstoff-In-
halationen und kontrollierte Beatmung. Als Gegenmit-
tel kann Naloxon intravends (z. B. 0,4 mg) verabreicht
werden; bei exzitatorischen Symptomen Diazepam in-
travends in Ublicher Dosierung.

Wenn Sie die Einnahme von Tilidin HEXAL comp
Lésung vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben, sondern fihren
Sie die Einnahme wie bisher fort.

Wenn Sie die Einnahme von Tilidin HEXAL
comp L6sung abbrechen

Bei unangenehmen Nebenwirkungen wird Ihr Arzt mit
Ihnen besprechen, welche GegenmaBnahmen es hier-
fuir gibt und ob andere Arzneimittel fiir die Behandlung
in Frage kommen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Tilidin HEXAL comp L&sung
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wer-
den folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von

10.000

Haufigkeit auf Grundlage der
verfigbaren Daten nicht ab-
schatzbar

Nicht bekannt:

Erkrankungen des Nervensystems

Héufig: Schwindel, Benommenheit, Midigkeit, Kopf-
schmerzen, Nervositat

Gelegentlich: Schlafsucht

Héufigkeit nicht bekannt: Halluzinationen, Verwirrtheits-
zustand, euphorische Stimmung, Zittern, gesteigerte
Reflexbereitschaft, Muskelzuckungen

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Sehr hdufig: Zu Behandlungsbeginn kénnen sehr hau-
fig Ubelkeit und Erbrechen auftreten, die bei weiterer
Behandlung nur noch haufig bis gelegentlich oder sel-
ten vorkommen

Héufig: Durchfall, Bauchschmerzen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellge-
webes
Héufig: vermehrtes Schwitzen

Diese Krankheitszeichen kdnnen verstérkt unter kor-
perlicher Belastung auftreten. Vermeiden Sie daher
nach Mdoglichkeit kdrperliche Anstrengung. Bei Schwin-
delgefiihl sollten Sie sich hinlegen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Tilidin HEXAL comp Lésung
aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschach-
tel und dem Etikett nach ,,verwendbar bis* angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 30 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch 3 Monate verwendbar.

6 Weitere Informationen

Was Tilidin HEXAL comp Lésung enthalt

Die Wirkstoffe sind Tilidinhydrochlorid und Naloxon-
hydrochlorid.

0,72 ml Tropfen zum Einnehmen, Lésung (20 Tropfen
= 4 Hiibe) enthalten 51,45 mg Tilidinhydrochlorid-He-
mihydrat (entsprechend 50 mg Tilidinhydrochlorid),
4,40 mg Naloxonhydrochlorid-Dihydrat (entsprechend
4 mg Naloxonhydrochlorid).

Die sonstigen Bestandteile sind: Ethanol 96 %, Salz-
sdure 32 %, gereinigtes Wasser

Wie Tilidin HEXAL comp Lésung aussieht
und Inhalt der Packung

Tilidin HEXAL comp Lésung sind klare, farblose Trop-
fen zum Einnehmen.

Tilidin HEXAL comp Lésung ist in Packungen mit 10 ml,
20 ml Tropfen zum Einnehmen, Lésung sowie 50 ml und
100 ml Tropfen zum Einnehmen, Lésung mit Dosier-
pumpe erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im April 2011.

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

Hinweis zum Bedienen der Dosierpumpe

Nur vor dem ersten
Gebrauch zur Aktivie-
3 rung des Pumpmecha-
nismus:
" Pumpe mehrmals bis
zum Austritt der L6-
sung betatigen.

50019843

GemaB Dosierungsanleitung
Tilidin HEXAL comp L&sung
auf einen Loffel, in einen Be-
cher oder ahnliches pumpen
(5 Tropfen = 1 Hub).




