Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Tilidin HEXAL’ comp 200/16 mg Retardtabletten

Tilidinhydrochlorid + Naloxonhydrochlorid

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

mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Tilidin HEXAL comp und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tilidin HEXAL comp beachten?

3. Wie ist Tilidin HEXAL comp einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Tilidin HEXAL comp aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Tilidin HEXAL comp und
wofir wird es angewendet?

Tilidin HEXAL comp ist eine Kombination aus einem
stark wirksamen Schmerzmittel 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 Tilidin, Naloxon oder ei-
nen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind

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

Tilidin HEXAL comp sollte nicht von Personen einge-
nommen werden, die an Porphyrie (einer Stoffwech-
selerkrankung) leiden.

Kinder und Jugendliche

Tilidin HEXAL comp 200/16 mg darf bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet wer-
den, da bisher keine Erfahrungen vorliegen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, be-
vor Sie Tilidin HEXAL comp einnehmen.

Die Anwendung von Opioiden kann dosisabhéangig
das Risiko flr Atembeschwerden (Atemdepression)
einschlieBlich Atemaussetzern im Schlaf, die zu einer
Verringerung des Sauerstoffgehalts im Blut flhren, er-
héhen. Sollten Sie Symptome wie lautes, unregelma-
Biges Schnarchen, nachtliches Schwitzen, ein nicht
erholsamer Schlaf, Tagesmudigkeit, Kopfschmerzen,
verminderte Konzentrations- und Leistungsfahigkeit,
Depression, sexuelle Funktionsstérung, Libido- oder
Potenzstorung bei sich bemerken, sprechen Sie um-
gehend mit lhrem Arzt. Er wird kontrolliert die Dosie-
rung verringern.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Tilidin HEXAL comp
mit Arzneimitteln, die den Botenstoff Serotonin im Kor-
per beeinflussen, dirfen Sie Tilidin HEXAL comp nur mit
besonderer Vorsicht einnehmen, da es in diesen Féllen
zur Entwicklung eines potenziellen Serotonin-Syn-
droms kommen kann. Befragen Sie hierzu bitte lhren
Arzt.

Sollten Sie Symptome eines Serotonin-Syndroms, wie
z. B. Anderungen des mentalen Zustandes (z. B. Un-
ruhe, Halluzinationen, Koma), autonome Instabilitat
(z. B. erhdhte Herzfrequenz [Tachykardie], instabiler
Blutdruck, Uberhéhte Temperatur [Hyperthermie]),
neuromuskuldre Anomalien (z. B. gesteigerte Reflex-
bereitschaft [Hyperreflexie], Koordinationsstérungen,
Steifigkeit) und/oder Symptome des Magen-Darm-
Trakts (z. B. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall), bei sich
bemerken, sprechen Sie umgehend mit lhrem Arzt.

Bei anderen Abhangigkeitserkrankungen (z. B. bei Arz-
neimittel- oder Alkoholabhangigkeit) diirfen Sie Tilidin
HEXAL comp nur mit besonderer Vorsicht einnehmen.
Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt auch,
wenn Sie friiher einmal an einer Abhéngigkeitserkran-
kung litten.

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

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

Bei Opiatabhangigen, die als Ersatz fir Opiate, wie
Morphin oder Heroin, Tilidin HEXAL comp in hohen
Einnahmemengen missbréuchlich einnehmen, 16st Ti-
lidin HEXAL comp akute Entzugserscheinungen (Angst-
lichkeit, Agitiertheit, Zittern, Schwitzen) aus oder ver-
stérkt bereits bestehende Entzugserscheinungen.

Tilidin HEXAL comp ist nicht zur Entzugsbehand-
lung geeignet!

Bei langerfristiger Einnahme kann es zu einer Gewoh-
nung (Toleranzentwicklung) kommen. Das bedeutet,
dass Sie mdglicherweise fur die erwlinschte schmerz-
lindernde Wirkung eine héhere Dosis benétigen. Die
langerfristige Einnahme kann auBerdem zu korperli-
cher Abhangigkeit fihren. Bei abrupter Beendigung
der Therapie kénnen Entzugssymptome wie Unruhe,
SchweiBausbriiche und Muskelschmerzen auftreten.
Wenn Sie die Therapie nicht mehr bendtigen, sollten
Sie die Tagesdosis nach Ricksprache mit lhrem Arzt
allmahlich reduzieren.

AuBerdem ist die Entwicklung einer psychischen Ab-
hangigkeit moéglich.

Im Zusammenhang mit der Einnahme von Opioiden
wurden Falle von Nebennierenrindeninsuffizienz be-
richtet. Sollten Sie unspezifische Symptome wie Ubel-
keit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Mudigkeit, Schwa-
che, Schwindel und niedrigen Blutdruck bei sich
feststellen, sprechen Sie umgehend mit lhrem Arzt.

Die chronische Einnahme von Opioiden kann die Hy-
pothalamus-Hypophysen-Gonaden-Achse dahinge-
hend beeinflussen, dass es zu einem Mangel mannli-
cher Hormone (Androgenmangel) kommen kann, der
sich in Form folgender Symptome duBern kann: gerin-
ge Libido, Impotenz, Erektionsstérungen, Ausbleiben
der Regelblutung oder Unfruchtbarkeit. Sollten Sie
solche Symptome bei sich bemerken, sprechen Sie
bitte mit Inrem Arzt. Ihr Arzt wird dann einige Labor-
untersuchungen bei Ihnen durchflihren.

Einnahme von Tilidin HEXAL comp zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Die gleichzeitige Anwendung von Tilidin HEXAL comp
und Beruhigungsmitteln wie Benzodiazepine oder ver-
wandte Arzneimittel (z. B. Schlafmittel, angstlésende
Mittel, Mittel zur Muskelentspannung, Narkosemittel,
Mittel zur Behandlung von Psychosen, bestimmte
Schmerz-, Husten- oder Substitutionsmittel [Opioide])
und Alkohol erhéht das Risiko flir Schlafrigkeit, Atem-
beschwerden (Atemdepression), Koma und kann le-
bensbedrohlich sein. Aus diesem Grund sollte die
gleichzeitige Anwendung nur in Betracht gezogen wer-
den, wenn es keine anderen Behandlungsma&glichkei-
ten gibt.

Wenn lhr Arzt jedoch Tilidin HEXAL comp zusammen
mit sedierenden Arzneimitteln verschreibt, sollten die
Dosis und die Dauer der begleitenden Behandlung von
Ihrem Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt lber alle beruhigend
wirkenden Arzneimittel, die Sie einnehmen, und halten
Sie sich genau an die Dosierungsempfehlung lhres
Arztes. Es konnte hilfreich sein, Freunde oder Ver-
wandte dartber zu informieren, bei lhnen auf die oben
genannten Anzeichen und Symptome zu achten. Kon-
taktieren Sie lhren Arzt, wenn solche Symptome bei
Ihnen auftreten.
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Tilidin HEXAL comp soll nicht mit anderen Schmerz-
mitteln eingenommen werden, die in gleicher Art wie
Tilidin wirken (Opioide), da die Wechselwirkungen durch
gegenseitige Beeinflussung nicht abgeschéatzt werden
kénnen.

Die gleichzeitige Gabe von Tilidin HEXAL comp mit
einem Arzneimittel, das den Botenstoff Serotonin im
Korper beeinflusst, wie z. B. einem selektiven Seroto-
nin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI) oder einem Sero-
tonin-Noradrenalin-Wiederaufnahmehemmer (SNRI),
einem trizyklischen Antidepressivum (TZA), einem Trip-
tan, einem 5-HT3-Rezeptor-Antagonisten, einem Arz-
neimittel, das das Serotonin-Neurotransmittersystem
beeinflusst (z. B. Mirtazapin, Trazodon, Tramadol) oder
einem Monoaminoxidase-Inhibitor (MAOI), kann das
Risiko eines Serotonin-Syndroms - ein potenziell le-
bensbedrohlicher Zustand - erhéhen.

Die gleichzeitige Einnahme mit Voriconazol (gegen
Pilzerkrankungen) kann zu einer Verstérkung der Wir-
kungen und Nebenwirkungen von Tilidin HEXAL comp
fuhren.

In Einzelfallen wurde bei Patienten, die Tilidin/Nalo-
xon-haltige Retardtabletten erhielten und unter Dauer-
behandlung mit Phenprocoumon (blutgerinnungshem-
mendes Arzneimittel) standen, ein Abfall des Quick-
Wertes beobachtet. Deshalb sollten die Kontrollen des
Quick-Wertes in der Anfangszeit und bei Beendigung
der Behandlung mit Tilidin HEXAL comp engmaschig
erfolgen, um, wenn nétig, die Dosierung von Phenpro-
coumon entsprechend anpassen zu kdnnen.

Einnahme von Tilidin HEXAL comp zusammen
mit Alkohol

Bei gleichzeitiger Einnahme von Tilidin HEXAL comp
und Alkohol kommt es zu einer gegenseitigen Verstar-
kung und Verlangerung der Wirkungen auf das Zentral-
nervensystem.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungs-
fahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Tilidin HEXAL comp sollte wéhrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit nur nach strengster Nutzen-Risiko-
Abschéatzung gegeben werden, da keine Erfahrungen
am Menschen vorliegen.

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

Schwangerschaft

Bisher liegen nur begrenzte Erfahrungen mit der An-
wendung von Tilidin/Naloxon-haltigen Arzneimitteln
bei Schwangeren vor. Untersuchungen an Tieren er-
gaben keine Hinweise auf gesundheitsschadliche Wir-
kungen in Bezug auf die Fortpflanzung. Tilidin HEXAL
comp darf wahrend der Schwangerschaft nicht ange-
wendet werden, es sei denn, der Nutzen der Behand-
lung Uberwiegt aufgrund des klinischen Zustands der
Mutter die mdglichen Risiken fir das ungeborene Kind.

Stillzeit

Es wurde nachgewiesen, dass Tilidin, ein Wirkstoff von
Tilidin HEXAL comp, in die Muttermilch Gbergeht. Das
Stillen soll wahrend der Behandlung mit Tilidin HEXAL
comp unterbrochen werden.

Fortpflanzungsfahigkeit

Es liegen keine Erfahrungen zu den Wirkungen von
Tilidin/Naloxon-haltigen Arzneimitteln auf die mensch-
liche Fortpflanzungsfahigkeit vor. Untersuchungen an
Tieren ergaben keine Hinweise auf gesundheitsschad-
liche Wirkungen in Bezug auf die ménnliche und weib-
liche Fortpflanzungsféhigkeit.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Tilidin HEXAL comp kann Aufmerksamkeit und Reak-
tionsvermdgen beeintrachtigen. Sie kdnnen dann auf
unerwartete und plétzliche Ereignisse nicht mehr schnell
genug und gezielt reagieren. Fahren Sie nicht Auto
oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine elektri-
schen 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 ausdriicklich gestattet
hat. Besprechen Sie mit lhrem Arzt, ob und unter wel-
chen Voraussetzungen Sie z. B. Auto fahren durfen.

Tilidin HEXAL comp enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Tilidin HEXAL comp erst nach Rick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber be-
stimmten Zuckern leiden.

Wie ist Tilidin HEXAL comp einzu-
nehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen
Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Tilidin HEXAL comp eignet sich besonders zur Be-
handlung chronischer Schmerzen. Die erforderliche
Dosis und das Einnahmeintervall werden vom Arzt fir
jeden Patienten 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
(bezogen auf Tilidinhydrochlorid) liegen.

Die empfohlene Dosis betragt

Die Uibliche Anfangsdosierung von Tilidin HEXAL comp
betragt 2-mal taglich 100 mg. Dabei sollte ein zeitlicher
Abstand von 12 Stunden zwischen den Einnahmen
eingehalten werden.

Falls Sie bisher kein Opioid eingenommen haben, wird
Ihr Arzt gegebenenfalls die Anfangsdosis von Tilidin
HEXAL comp auf 2-mal téglich 50 mg verringern.

Ist die Schmerzbehandlung mit 2-mal taglich 100 mg
Tilidin HEXAL comp nicht ausreichend, wird |hr Arzt
die Dosierung von Tilidin HEXAL comp stufenweise bis
zu einer Dosis erhohen, die eine ausreichende Schmerz-
kontrolle bei tolerierbaren Nebenwirkungen erzielt.

Tilidin HEXAL comp 200/16 mg eignet sich fir eine
Tagesdosis ab 200 mg (bezogen auf Tilidinhydrochlo-
rid).

Erwachsene nehmen 2-mal taglich '/2-11/2 Retardtab-
letten Tilidin HEXAL comp 200/16 mg (entsprechend
200-600 mg Tilidinhydrochlorid pro Tag) ein.

Werden andere Dosierungen bendétigt, stehen dafiir
Tilidin HEXAL comp 50/4 mg, Tilidin HEXAL comp
100/8 mg und Tilidin HEXAL comp 150/12 mg als wei-
tere Starken zur Verfligung. Alle Retardtabletten-Star-
ken kénnen bei Bedarf miteinander kombiniert werden.

Hinweis
Die hier empfohlenen Dosierungen sind Richtwerte. Im
Einzelfall kbnnen zur Behandlung sehr starker Schmer-

Fortsetzung auf der Riickseite >>



zen eine Uberschreitung der Maximaldosis und die
Verklrzung des Einnahmeintervalls notwendig werden.

Dosierung bei eingeschrénkter Nierenfunktion
Eine Einschrankung der Nierenfunktion erfordert keine
Dosisénderung.

Dosierung bei alteren Patienten
Bei alteren Patienten ist keine Dosisanpassung erfor-
derlich.

Art der Anwendung
Die Retardtabletten werden unabhéngig von der Mahlzeit
unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit eingenommen.

Die Retardtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Nehmen Sie Tilidin HEXAL comp nach dem von lhrem
Arzt bestimmten festen Zeitschema (z. B. morgens um
8.00 Uhr und abends um 20.00 Uhr) ein.

Anwendungshinweis

Nehmen Sie die Retardtablette, wie
in der nebenstehenden Abbildung
gezeigt, in beide Hande. Durch

Daumendruck Uber die beiden Zei- \ ) ( /
gefinger wird die Retardtablette in
2 gleiche Halften geteilt.

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

Grundséatzlich sollte die kleinste schmerzlindernde
Einnahmemenge gewahlt werden.

Erfahrungen in der Langzeittherapie sind in einigen
Fallen fiir einen Zeitraum von mehr als 2 Jahren doku-
mentiert.

Nach langerer Einnahme von Tilidin HEXAL comp soll
das Praparat nicht abrupt abgesetzt werden. Die Do-
sisverringerung soll nach Anweisung lhres Arztes
schrittweise erfolgen.

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

Wenn Sie versehentlich eine Einzeldosis von Tilidin
HEXAL comp doppelt einnehmen, kann dies verstarkt
zu den unter Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen
sind moglich?“ beschriebenen Erscheinungen fiihren.

Nach Einnahme erheblich zu hoher Arzneimengen
kommt es zu Schwindelgefiihl, Benommenheit, Ubel-
keit, Erbrechen, Ataxie (Stérung im geordneten Bewe-
gungsablauf), Bewegungsdrang und gesteigerten Re-
flexen. Bei sehr starker Uberdosierung kann eine
Verminderung der Atmung auftreten.

Rufen Sie bei Auftreten dieser Krankheitszeichen den
nachst erreichbaren Arzt zu Hilfe!

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

Wenn Sie die Einnahme von Tilidin HEXAL
comp vergessen haben

Wenn Sie eine geringere Dosis als vorgesehen von
Tilidin HEXAL comp eingenommen oder die Einnahme
ganz vergessen haben, flhrt dies zu einer mangelhaf-
ten bzw. fehlenden Schmerzlinderung.

Sie kdnnen die Retardtabletten-Einnahme nachholen,
wenn die nachste reguldre Einnahme in mehr als
8 Stunden vorgesehen war. AnschlieBend kénnen Sie
den bisherigen Einnahmeplan beibehalten.

Ist der Zeitraum bis zur ndchsten Einnahme kirzer als
8 Stunden, nehmen Sie die Retardtablette auch, aber
der Einnahmeplan verschiebt sich jetzt. Bitte sprechen
Sie Uber das weitere Vorgehen mit Ihrem Arzt. Grund-
satzlich sollten Sie Tilidin HEXAL comp nicht haufiger
als alle 8 Stunden einnehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Tilidin HEXAL
comp abbrechen

Unterbrechen Sie die Behandlung nicht ohne vorheri-
ge Rucksprache mit Ihrem Arzt.

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

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

Sehr haufig:  kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen

Gelegentlich:  kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen

Sehr selten:  kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-
ten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verflig-
baren Daten nicht abschéatzbar

Psychiatrische Erkrankungen
Nicht bekannt: Arzneimittelabhangigkeit

Erkrankungen des Nervensystems

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

Gelegentlich: Schlafsucht

Nicht bekannt: Halluzinationen, Verwirrtheitszustand,
euphorische Stimmung, Zittern, gesteigerte Reflexbe-
reitschaft, Muskelzuckungen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

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.

Haéufig: Durchfall, Bauchschmerzen

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

Um Erscheinungen dieser Art entgegenzuwirken, wird
empfohlen, dass Sie sich - wie es bei starken Schmer-
zen Ublich ist - keiner korperlichen Belastung unter-
ziehen und sich bei Auftreten von Schwindelgefihl hin-
legen.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort
Nicht bekannt: Arzneimittelentzugssyndrom

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Tilidin HEXAL comp aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis*
oder ,verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Flr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser
(z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere In-
formationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimit-
telentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere In-
formationen

Was Tilidin HEXAL comp 200/16 mg enthalt
Die Wirkstoffe sind: Tilidinhydrochlorid und Naloxon-
hydrochlorid.

1 Retardtablette enthélt 205,74 mg Tilidinhydrochlo-
rid-Hemihydrat, entsprechend 200 mg Tilidinhydro-
chlorid, und 17,60 mg Naloxonhydrochlorid-Dihydrat,
entsprechend 16 mg Naloxonhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cel-
lulose, Copovidon, Glycerol(mono,tridocosanoat, Hy-
promellose, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), hydriertes Rizinusol, hochdisperses Silicium-
dioxid, Stearinsaure (Ph.Eur.), mittelkettige Triglyceri-
de, Titandioxid (E 171)

Wie Tilidin HEXAL comp 200/16 mg aussieht
und Inhalt der Packung

Tilidin HEXAL comp 200/16 mg sind weiBe bis creme-
farbene, oblonge, bikonvexe Retardtabletten mit beid-
seitiger Bruchkerbe.

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

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

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
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im Februar 2021.

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

Hinweis zur Entnahme der Retardtablette aus der Blisterpackung

1. Schritt:

Blisterfolie von der bedruckten Seite her mit dem Fingernagel leicht einritzen bis diese reiBt.

2. Schritt:

Zur einfachen Entnahme der Tablette aus dem Blister empfehlen wir Ihnen, seitlich auf den Blisternapf zu drlicken.

46290278



