Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

talvosilen®forte 500 mg/30 mg
Hartkapseln

Zur Anwendung bei Erwachsenen und
Jugendlichen ab 12 Jahren

Wirkstoffe: Paracetamol
Codeinphosphat-Hemihydrat

1 Hartkapsel enth&lt 500 mg Paracetamol und
30 mg Codeinphosphat-Hemihydrat

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Viel-
leicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informieren
Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist talvosilen forte und wofUr wird es
eingenommen?

2.Was mussen Sie vor der Einnahme von
talvosilen forte beachten?

3. Wie ist talvosilen forte einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist talvosilen forte aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist talvosilen forte und wofiir wird es
eingenommen?

talvosilen forte ist ein Schmerzmittel (Analgetikum),
und wird eingenommen zur Behandlung von méBig
starken bis starken Schmerzen.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von

talvosilen forte beachten?

talvosilen forte darf nicht eingenommen werden:

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Paracetamol, Codein oder einen der sonstigen
Bestandteile von talvosilen forte sind,

- bei einer Stérung des Stoffwechsels der
Leberzellen,

-von Kindern unter 12 Jahren,

- wenn Sie kurz vor der Niederkunft stehen,

- wenn bei lhnen eine drohende Friihgeburt
festgestellt wurde,

- bei einem Asthmaanfall,

- bei Lungenentziindung (Pneumonie),

- bei Stérungen des Atemzentrums und der
Atemfunktion.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

talvosilen forte ist erforderlich bei:

- Abhéngigkeit von Opioiden (unter anderem starke
Schmerz- und Beruhigungsmittel),

- Bewusstseinsstérungen,

- Zustéanden mit erhdhtem Hirndruck,

- gleichzeitiger Anwendung von MonoAmino-
Oxidase (MAO)-Hemmern (Arzneimittelgruppe
zur Behandlung von Depressionen),

- Ventilationsstérung der Lunge durch eine
chronische Bronchitis oder Asthma (bronchiale).

Sie diirfen talvosilen forte nur in geringerer

Dosis oder seltener als in der Dosierungsanleitung

angegeben (Dosisreduktion oder Verlangerung

des Dosierungsintervalls) einnehmen bei:

- Leberfunktionsstérungen (zum Beispiel durch
dauerhaften Alkoholmissbrauch oder Leber-
entziindungen),

- angeborenem vermehrten Bilirubin-Gehalt
des Blutes (Gilbert-Syndrom oder Meulengracht-
Krankheit),

- Nierenfunktionsstérungen (auch bei Dialyse-
pflicht).

Wegen der genetischen Variabilitat des CYP2D6
kénnen selbst therapeutische Dosen von Codein
zu einer verstarkten Bildung des aktiven Meta-
boliten Morphin mit den klinischen Zeichen einer
Morphin-Vergiftung fiihren (siehe Abschnitt 3
Uberdosierung). Daher sollte zu Beginn der Be-
handlung die individuelle Reaktion des Patienten
auf das Medikament kontrolliert werden, um
eventuelle relative Uberdosierungen schnell
erkennen zu kénnen. Dies gilt insbesondere flir
altere Patienten, bei eingeschréankter Nieren-
funktion und bei Atemfunktionsstérungen.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen
(zum Beispiel anaphylaktischer Schock) werden
sehr selten beobachtet. Bei ersten Anzeichen einer
Uberempfindlichkeitsreaktion nach Einnahme /
Verabreichung von talvosilen forte muss die
Therapie abgebrochen werden. Der Symptomatik
entsprechende, medizinisch erforderliche MaB-
nahmen mussen durch fachkundige Personen
eingeleitet werden.

Worauf miissen Sie noch achten?

Bei langerem nicht bestimmungsgemaBen, hoch
dosiertem Gebrauch von Schmerzmitteln (Analge-
tika) kbnnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht
durch erhéhte Dosen des Arzneimittels behandelt
werden dirfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméaBige
Einnahme von Schmerzmitteln, insbesondere bei
Kombination mehrerer schmerzstillender Wirk-
stoffe, zu einer dauerhaften Nierenschadigung
mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analge-
tika-Nephropathie) fihren.

Bei Einnahme von talvosilen forte mit anderen
Arzneimitteln:

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch

fur vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten
kénnen.

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

Bei gleichzeitiger Anwendung anderer zentral
dampfender Arzneimittel [zum Beispiel Beruhi-
gungs- und Schlafmittel, Antihypertonika
(Mittel zur Senkung des Blutdrucks), aber auch
andere Schmerzmittel, Antihistaminika (Mittel
zum Beispiel zur Behandlung von Allergien
oder Erkéaltungen), Psychopharmaka (Mittel
zur Behandlung geistig-seelischer Storungen)]
sowie Alkohol kann die beruhigende und
atemdampfende Wirkung verstérkt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln,
die zu beschleunigtem Arzneimittelabbau in der
Leber fihren (Enzyminduktion), wie zum Beispiel
bestimmte Schlafmittel und Antiepileptika (unter
anderem Phenobarbital, Phenytoin, Carbamaze-
pin) sowie Rifampicin (einem Tuberkulosemittel),
kénnen auch durch sonst unschadliche Dosen
von Paracetamol (einem Bestandteil von talvosilen
forte) Leberschaden hervorgerufen werden.
Gleiches gilt bei Alkoholmissbrauch.

Bei Kombination mit Arzneimitteln, die den
Wirkstoff Chloramphenicol enthalten, kann die
Ausscheidung von Chloramphenicol verzégert
und damit das Risiko schadlicher Wirkungen
erhéht sein.

Eine wiederholte Einnahme von Paracetamol
Uber mehr als eine Woche verstéarkt die Wirkung
von Antikoagulanzien (blutgerinnungshemmende
Substanzen).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die
zu einer Verlangsamung der Magenentleerung
fuhren, zum Beispiel Propanthelin, kdnnen Auf-
nahme und Wirkungseintritt von Paracetamol
verzdgert werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die

zu einer Beschleunigung der Magenentleerung
fUhren, wie zum Beispiel Metoclopramid, kénnen
Aufnahme und Wirkungseintritt von Paracetamol
beschleunigt sein.



Bei gleichzeitiger Anwendung von Paracetamol-
haltigen Arzneimitteln und Zidovudin (AZT oder
Retrovir) wird die Neigung zur Verminderung
weiBer Blutkdrperchen (Neutropenie) verstarkt.
Das Arzneimittel soll daher nur nach arztlichem
Anraten gleichzeitig mit Zidovudin angewendet
werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Probenecid
und Paracetamol sollte die Paracetamoldosis
verringert werden.

Salicylamide (bestimmte entziindungshemmende
Schmerzmittel) kdnnen zu einer Verldngerung der
Ausscheidung von Paracetamol aus dem Organis-
mus fhren.

Cholestyramin (Préparat zur Senkung erhohter
Gallenwerte) verringert die Aufnahme von Para-
cetamol.

Alkohol sollte bei der Behandlung mit talvosilen
forte gemieden werden, da Bewegungsablaufe
und Denkprozesse wesentlich beeinflusst werden.

Unter trizyklischen Antidepressiva (Arzneimittel
zur Behandlung von depressiven Stérungen) kann
es zu einer codeinbedingten Stérung der Atmung
kommen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von MAO-Hemmern,
wie zum Beispiel Tranylcypromin kann es zu einer
Verstarkung der zentralnervésen Wirkung und zu
anderen Nebenwirkungen kommen. talvosilen forte
darf erst zwei Wochen nach dem Ende der Therapie
mit MAO-Hemmern eingenommen werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Schmerzmitteln
wie Buprenorphin oder Pentacozin istim Gegen-
satz zu anderen Schmerzmitteln eine Wirkungs-
abschwachung maéglich.

Cimetidin und andere Arzneimittel, die den Leber-
stoffwechsel beeinflussen, kénnen die Wirkung
von talvosilen forte verstarken.

Einnahme von talvosilen forte zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getréanken

Wahrend der Einnahme von talvosilen forte sollte
Alkoholgenuss moglichst vermieden werden
(siehe Abschnitt Wechselwirkungen).

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arznei-
mitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Wenn
Sie schwanger sind, diirfen Sie talvosilen forte

nur auf ausdriickliche Verordnung Ihres Arztes ein-
nehmen, da unerwiinschte Wirkungen auf die
Entwicklung des ungeborenen Kindes nicht aus-
geschlossen werden kdnnen.

Bei nahender Geburt oder drohender Friihgeburt
diirfen Sie talvosilen forte nicht einnehmen, da der
in talvosilen forte enthaltene Wirkstoff Codein die
Plazentaschranke passiert und bei Neugeborenen
zu Atemstérungen fihren kann.

Bei langerfristiger Einnahme von talvosilen forte
kann sich eine Codeinabhéngigkeit des Feten
entwickeln. Berichte Uber Entzugserscheinungen
beim Neugeborenen nach wiederholter Anwen-
dung von Codein im letzten Drittel der Schwanger-
schaft liegen vor.

Bitte wenden Sie sich daher umgehend an lhren
Arzt, wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder
bereits schwanger sind, um gemeinsam tber eine
Fortsetzung oder eine Umstellung der Therapie zu
beraten.

Stillzeit

Paracetamol und Codein sowie dessen Abbau-
produkt Morphin werden in die Muttermilch aus-
geschieden. Im Allgemeinen kann bei einmaliger
Einnahme von talvosilen forte bei der von lhrem
Arzt empfohlenen Dosis gestillt werden. Falls lhr
Kind Trinkschwierigkeiten hat oder ungewdhnlich
ruhig und schlafrig wirkt, wenden Sie sich bitte
umgehend an Ihren Arzt. Falls Ihr Arzt eine Behand-
lung wahrend der Stillzeit fur erforderlich halt,
sollten Sie das Stillen wéhrend der Behandlung
unterbrechen. Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt,
um gemeinsam Uber eine Fortsetzung oder eine
Umstellung der Therapie zu beraten.

Kinder

talvosilen forte 500 mg/30 mg Hartkapseln dirfen
von Kindern unter 12 Jahren nicht eingenommen
werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

talvosilen forte kann auch bei bestimmungsge-
maBem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so
weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen
von Maschinen, sowie die Austibung gefahrvoller
Tatigkeiten beeintrachtigt wird.

3. Wie ist talvosilen forte einzunehmen?
Nehmen Sie talvosilen forte 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 Ubliche Dosis:

" . . . Max. Tagesdosis
Alter Korpergewicht Einmaldosis (24 Std))
1-2 Hartkapseln bis 8 Hartkapseln
alterals (entsprechend (entsprechend
12 Jahre mehr als 40 kg 500-1.000 mg Paracetamol | bis 4.000 mg Paracetamol und
und 30 - 60 mg Codeinphos- bis 240 mg Codeinphosphat-
phat-Hemihydrat) Hemihydrat)

Die maximale Tagesdosis (24 Std.) von 8 Hart-
kapseln talvosilen forte darf nicht Uberschritten
werden und der zeitliche Abstand bis zur Einnahme
der nachsten Hartkapsel (sofern dies notwendig
ist) muss mindestens 6 Stunden betragen.



Art der Anwendung

Nehmen Sie die Hartkapseln unzerkaut mit
ausreichend Flussigkeit ein.

(Vorzugsweise ein Glas Trinkwasser [200 ml])

Die Hartkapseln nichtim Liegen einnehmen.

Die Einnahme nach den Mahizeiten kann zu einem
verzégerten Wirkungseintritt fihren.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet
der Arzt.

Hinweis:

Bei Leber- und Nierenfunktionsstérungen sowie
bei angeborenem vermehrten Bilirubingehalt des
Blutes (Gilbert-Syndrom oder Meulengracht-
Krankheit) ist eine Verminderung der Dosis oder
eine Verlangerung des Abstandes zwischen den
Dosierungen notwendig.

Bei schwerer Niereninsuffizienz (Kreatinin-Clea-
rance < 10 ml/min) muss ein Dosisintervall von
mindestens 8 Stunden eingehalten werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von talvosilen forte zu stark oder zu schwach ist.

Uberdosierung

Eine Uberdosierung von Paracetamol kann zu
schweren Leberschéden flhren.

Symptome einer Uberdosierung sind Erbrechen,
Ubelkeit, Blasse und Unterleibsschmerzen.

Symptome einer Uberdosierung von Codein sind
verlangsamte Atmung bis zum Koma.

Codein kann bei Einzeldosen tUiber 60 mg die
Spannung in den Muskelzellen (Muskeltonus) in
der glatten Muskulatur erhdhen.

Bei Einnahme zu groBer Mengen talvosilen forte ist
sofort ein Arzt zu Rate zu ziehen, der entsprechen-
de MaBnahmen ergreift.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zu wenig
talvosilen forte eingenommen oder eine
Einnahme vergessen haben?

Sollten Sie die Einnahme vergessen haben, kdnnen
Sie diese jederzeit nachholen, miissen jedoch bis
zur Einnahme der nachsten Dosis einen zeitlichen
Abstand von mindestens 6 Stunden einhalten.
Nehmen Sie keinesfalls die doppelte Menge ein.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie die
Behandlung unterbrechen oder vorzeitig
beenden wollen?

Hier sind bei bestimmungsgemaBer Einnahme
von talvosilen forte keine besonderen Vorsichts-
maBnahmen zu treffen.

Bei plotzlicher Beendigung der Einnahme (Abset-
zen) nach langerem nicht bestimmungsgemaBen,
hoch dosiertem Gebrauch von Schmerzmitteln
kénnen Kopfschmerzen sowie Mudigkeit, Muskel-
schmerzen, Nervositéat und vegetative Symptome
auftreten. Diese Folgen des Absetzens klingen in-
nerhalb weniger Tage ab. Bis dahin sollten keine
Schmerzmittel eingenommen werden. Auch da-
nach soll eine erneute Einnahme nicht ohne arztli-
chen Rat erfolgen.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann talvosilen forte Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Bei der folgenden Bewertung von Nebenwirkun-
gen werden Ublicherweise folgende Haufigkeiten
zugrunde gelegt:

Sehrhédufig: mehrals 1von 10 Behandelten
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehrselten:  weniger als 1 Behandelter von

10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fugbaren Daten nicht abschatz-
bar.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation aufge-
fuhrt sind, teilen Sie diese bitte Ihrem Arzt oder
Apotheker mit.

Verdauungsorgane:

- Sehr haufig:
Ubelkeit, Erbrechen, Stuhlverstopfung

- Gelegentlich: Mundtrockenheit

- Selten: Anstieg der Lebertransaminasen
(Enzyme in der Leber)

Zentrales Nervensystem:

- Sehr haufig: Mudigkeit, leichte Kopfschmerzen
- Haufig: leichte Schlafrigkeit

- Gelegentlich: Schlafstérungen

Bei Einnahme héherer Dosen bzw. bei Patienten
mit erhéhtem Hirndruck oder Kopfverletzungen
kann es zu Atemdampfung kommen. Auerdem
kann eine Verschlechterung der Sehféhigkeit auf-
treten.

Eine Abhangigkeitsentwicklung ist bei ldngerer
Einnahme héherer Dosen moglich!

Haut:

- Gelegentlich: Juckreiz, Hautrétungen, Nessel-
sucht

- Selten: schwere allergische Reaktion
(einschlieBlich Steven-Johnson-Syndrom)

Atemwege:
- Gelegentlich: Kurzatmigkeit

- Sehr selten: Verkrampfung der Muskulatur der
Luftwege mit Atemnot (Analgetika-Asthma)

Es wurden bei Einnahmen hoher Dosen Wasser-
ansammlungen in der Lunge (Lungenddeme)
beobachtet, insbesondere bei vorher bestehenden
Lungenfunktionsstérungen.

Herz, Kreislauf:
Bei Einnahme héherer Dosen wurden haufig Falle
von Blutdruckabfall und Ohnmacht beobachtet.

Sinnesorgane:
- Gelegentlich: Ohrensausen (Tinnitus)

Bei Einnahme hoherer Dosen traten Sehstérungen
auf.

Immunsystem:
- Selten: Verminderung der Blutplattchen oder

der weiBen Blutkorperchen

- Sehr selten: Verminderung oder Fehlen der
Granulozyten, Verminderung der Zellen aller
Blut bildenden Systeme.

- Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen
wie Schwellungen im Gesicht, Atemnot,
SchweiBausbruch, Ubelkeit, Blutdruckabfall
bis hin zum Schock .

Hinweis:

Bei einer Uberempfindlichkeitsreaktion ist das
Arzneimittel abzusetzen und sofort Kontakt mit
einem Arzt aufzunehmen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgeflhrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist talvosilen forte aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Behéltnis (Blister) und &uBerer Umhiillung
(Faltschachtel) angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden.

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.



6. Weitere Informationen
Was talvosilen forte enthalt:

Die Wirkstoffe sind:
1 Hartkapsel enthélt 500 mg Paracetamol und
30 mg Codeinphosphat-Hemihydrat

Die sonstigen Bestandteile sind:
Talkum, Gelatine, Titandioxid (E 171),
Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E 172),
Eisen(lll)-oxid (E 172)

Wie talvosilen forte 500 mg/30 mg Hartkapseln
aussehen und Inhalt der Packung

talvosilen forte sind Hartkapseln bestehend
aus einer weifen und einer orange-gelben
Kapselhalfte.

talvosilen forte ist in Packungen zu 10 (N1), 20 (N2)
und 100 (N3) Hartkapseln erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller:
bene-Arzneimittel GmbH
HerterichstraBe 1
81479 Miinchen
< Postfach 710269
81452 Miinchen
@ Telefon: 089/74987-0
Telefax: 089/74987-142
contact@bene-arzneimittel.de

Datum der letzten Uberarbeitung:
Mai 2007

Bei weiteren Fragen zu diesem Arzneimittel
helfen wir Ihnen gerne tiber unser

@ Service-Telefon 089/74987-190 oder

Y8 E-Mail:
talvosilen@bene-arzneimittel.de weiter.

Gute Besserung!
Ihre

neimittel GmbH

@

10-000248/Z12-1





