
Gebrauchsinformation: Information für den Anwender

Tilidin 200/16 retard - 1 A Pharma®

Wirkstoffe: Tilidinhydrochlorid-Hemihydrat entsprechend Tilidinhydrochlorid 200 mg und Naloxonhydrochlorid-
Dihydrat entsprechend 16 mg Naloxonhydrochlorid pro Retardtablette

Liebe Patientin, lieber Patient!Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen.- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persönlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.- Wenn eine der aufgeführten Nebenwirkungen Sie erheblich beeinträchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nichtin dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.
Diese Packungsbeilage beinhaltet:1. Was ist Tilidin 200/16 retard - 1 A Pharma und wofür wird es angewendet?2. Was müssen Sie vor der Einnahme von Tilidin 200/16 retard - 1 A Pharma beachten?3. Wie ist Tilidin 200/16 retard - 1 A Pharma einzunehmen?4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?5. Wie ist Tilidin 200/16 retard - 1 A Pharma aufzubewahren?6. Weitere Informationen

Was ist Tilidin 200/16 retard - 1 A Pharma und
wofür wird es angewendet?

Tilidin 200/16 retard - 1 A Pharma ist eine Kombination auseinem stark wirksamen Schmerzmittel aus der Gruppe derOpioide und einem Opioid-Antagonisten.
Tilidin 200/16 retard - 1 A Pharma wird zur Behandlungstarker und sehr starker Schmerzen eingenommen.

Was müssen Sie vor der Einnahme von Tili-
din 200/16 retard - 1 A Pharma beachten? 

Tilidin 200/16 retard - 1 A Pharma darf nicht eingenom-
men werden,- wenn Sie überempfindlich (allergisch) gegen Tilidin, Naloxon oder einen der sonstigen Bestandteile von Tili-
din 200/16 retard - 1 A Pharma sind- bei Drogenabhängigkeit von Opiaten (Heroin, Morphin)oder Opioiden wegen der Gefahr unmittelbar auftretenderEntzugserscheinungen.

Tilidin 200/16 retard - 1 A Pharma darf bei Kindern und Ju-gendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden, dabisher keine Erfahrungen vorliegen.
Tilidin 200/16 retard - 1 A Pharma sollte nicht von Personeneingenommen werden, die an Porphyrie (eine Stoffwech-selerkrankung) leiden.
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tili-
din 200/16 retard - 1 A Pharma ist erforderlichBei anderen Abhängigkeitserkrankungen (z. B. bei Arzneimit-tel- oder Alkoholabhängigkeit) dürfen Sie Tilidin 200/16 re-
tard - 1 A Pharma nur mit besonderer Vorsicht einnehmen.Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn Siefrüher einmal an einer Abhängigkeitserkrankung litten.
Bei ausgeprägter Leberfunktionsstörung (z. B. hochgradigeLeberinsuffizienz) kann es zu einem Wirkungsverlust von
Tilidin 200/16 retard - 1 A Pharma kommen. Sprechen Siein diesem Fall mit Ihrem Arzt.
Warnung vor missbräuchlicher AnwendungVor jedem Missbrauch von Tilidin 200/16 retard - 1 A Phar-
ma durch Drogenabhängige wird dringend gewarnt!
Bei Opiatabhängigen, die als Ersatz für Opiate, wie Mor-phin oder Heroin, Tilidin 200/16 retard - 1 A Pharma inhohen Einnahmemengen missbräuchlich einnehmen, löst
Tilidin 200/16 retard - 1 A Pharma akute Entzugserschei-nungen (Ängstlichkeit, Agitiertheit, Zittern, Schwitzen) ausoder verstärkt bereits bestehende Entzugserscheinungen.
Tilidin 200/16 retard - 1 A Pharma ist nicht zur Entzugs-
behandlung geeignet!
Bei Einnahme von Tilidin 200/16 retard - 1 A Pharma
mit anderen ArzneimittelnBeachten Sie bitte, dass diese Angaben auch für vor kur-zem angewandte Arzneimittel gelten können.
Bei gleichzeitiger Einnahme von Tilidin 200/16 retard - 
1 A Pharma und Beruhigungsmitteln kommt es zu einer ge-genseitigen Verstärkung und Verlängerung der Wirkungenauf das Zentralnervensystem.
Bei Anwendung weiterer auf das Zentralnervensystemdämpfend wirkender Arzneimittel, ist in Einzelfällen eineHemmung der Atmung nicht auszuschließen.
Tilidin 200/16 retard - 1 A Pharma soll nicht mit anderenSchmerzmitteln eingenommen werden, die in gleicher Artwie Tilidin wirken (Opioide), da die Wechselwirkungendurch gegenseitige Beeinflussung nicht abgeschätzt wer-den können.
In Einzelfällen wurde bei Patienten, die Tilidin/Naloxon-haltige Retardtabletten erhielten und unter Dauerbehand-lung mit Phenprocoumon (blutgerinnungshemmendes Arz-neimittel) standen, ein Abfall des Quick-Wertes beobachtet.Deshalb sollten die Kontrollen des Quick-Wertes in derAnfangszeit und bei Beendigung der Behandlung mit Tili-
din 200/16 retard - 1 A Pharma engmaschig erfolgen, um,wenn nötig, die Dosierung von Phenprocoumon entspre-chend anpassen zu können.
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sieandere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzemeingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich umnicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Bei Einnahme von Tilidin 200/16 retard - 1 A Pharma zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und GetränkenBei gleichzeitiger Einnahme von Tilidin 200/16 retard - 
1 A Pharma und Alkohol kommt es zu einer gegenseitigenVerstärkung und Verlängerung der Wirkungen auf das Zen-tralnervensystem.
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1. Schwangerschaft und StillzeitFragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-mitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Schwangerschaft
Tilidin 200/16 retard - 1 A Pharma sollte während derSchwangerschaft und Stillzeit nur nach strengster Nutzen-Risiko-Abschätzung gegeben werden, da keine Erfahrun-gen am Menschen vorliegen.
StillzeitIst in der Stillzeit eine Behandlung unbedingt erforderlich,sollte nicht gestillt werden.
Verkehrstüchtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Tilidin 200/16 retard - 1 A Pharma kann Aufmerksamkeitund Reaktionsvermögen beeinträchtigen. Sie können dannauf unerwartete und plötzliche Ereignisse nicht mehrschnell genug und gezielt reagieren.Fahren Sie nicht Auto oder andere Fahrzeuge! BedienenSie keine elektrischen Werkzeuge oder Maschinen! Arbei-ten Sie nicht ohne sicheren Halt! Eine verstärkte Beein-trächtigung ist insbesondere bei Behandlungsbeginn, Do-siserhöhung, Präparatewechsel sowie im Zusammenwir-ken mit Alkohol oder der Einnahme von Beruhigungsmittelnzu erwarten.
Sie dürfen die oben genannten Tätigkeiten nur dann aus-üben, wenn es Ihnen Ihr Arzt ausdrücklich gestattet hat. Be-sprechen Sie mit Ihrem Arzt, ob und unter welchen Voraus-setzungen Sie z. B. Auto fahren können.
Wichtige Informationen über bestimmte sonstige Be-
standteile von Tilidin 200/16 retard - 1 A PharmaDieses Arzneimittel enthält Lactose. Bitte nehmen Sie Tilidin 200/16 retard - 1 A Pharma dahererst nach Rücksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen be-kannt ist, dass Sie unter einer Unverträglichkeit gegenüberbestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Tilidin 200/16 retard - 1 A Pharma einzu-
nehmen?

Nehmen Sie Tilidin 200/16 retard - 1 A Pharma immergenau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Siebei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nichtganz sicher sind. 
Tilidin 200/16 retard - 1 A Pharma eignet sich besonderszur Behandlung chronischer Schmerzen. Die erforderlicheDosis und das Einnahmeintervall werden vom Arzt fürjeden Patienten individuell ermittelt.
Die Tagesdosis von Tilidin retard - 1 A Pharma kann, jenach Schmerzstärke und individuellem Ansprechen auf dieBehandlung, zwischen 100 mg und maximal 600 mg (bezo-gen auf Tilidinhydrochlorid) liegen.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet ist die übliche
Dosis:Die übliche Anfangsdosierung von Tilidin retard - 1 A Phar-
ma beträgt 2-mal täglich 100 mg. Dabei sollte ein zeitlicherAbstand von 12 Stunden zwischen den Einnahmen einge-halten werden.
Falls Sie bisher kein Opioid eingenommen haben, wird IhrArzt gegebenenfalls die Anfangsdosis von Tilidin retard - 
1 A Pharma auf 2-mal täglich 50 mg verringern.
Ist die Schmerzbehandlung mit 2-mal täglich 100 mg Tili-
din retard - 1 A Pharma nicht ausreichend, wird Ihr Arzt die
Tilidin retard - 1 A Pharma -Dosierung stufenweise bis zueiner Dosis erhöhen, die eine ausreichende Schmerzkon-trolle bei tolerierbaren Nebenwirkungen erzielt.
Tilidin 200/16 retard - 1 A Pharma eignet sich für eine Ta-gesdosierung ab 400 mg (bezogen auf Tilidinhydrochlorid).
Erwachsene nehmen 2-mal täglich 1 Tilidin 200/16 retard -
1 A Pharma Retardtablette (entsprechend 400 mg Tilidinhy-drochlorid) ein.
Werden andere Dosierungen benötigt, steht dafür Tilidin re-
tard - 1 A Pharma in anderen Stärken zur Verfügung. AlleRetardtablettenstärken können bei Bedarf miteinanderkombiniert werden.
HinweisDie hier empfohlenen Dosierungen sind Richtwerte. Im Ein-zelfall kann zur Behandlung sehr starker Schmerzen eineÜberschreitung der Maximaldosis und die Verkürzung desEinnahmeintervalls notwendig werden. 
Dosierung bei eingeschränkter NierenfunktionEine Nierenfunktionseinschränkung erfordert keine Dosis-änderung.
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Dosierung bei älteren PatientenEine Dosisanpassung ist bei älteren Patienten nicht erfor-derlich.
Art der AnwendungNehmen Sie die Retardtabletten unabhängig von der Mahl-zeit unzerkaut mit ausreichend Flüssigkeit ein. 
Die Retardtabletten dürfen nicht geteilt werden, da hier-durch die verzögerte Freisetzung der Wirkstoffe nicht mehrgewährleistet ist.
Nehmen Sie Tilidin 200/16 retard - 1 A Pharma nach demvon Ihrem Arzt bestimmten festen Zeitschema (z. B. mor-gens 8:00 Uhr und abends 20:00 Uhr) ein.
Dauer der AnwendungDie Dauer der Einnahme wird von Ihrem behandelndenArzt festgelegt.
Grundsätzlich sollte die kleinste schmerzlindernde Einnah-memenge gewählt werden. 
Erfahrungen in der Langzeittherapie sind in einigen Fällenfür einen Zeitraum von mehr als 2 Jahren dokumentiert.
Nach längerer Einnahme von Tilidin 200/16 retard - 
1 A Pharma soll das Präparat nicht abrupt abgesetzt wer-den. Die Dosisverringerung soll nach Anweisung Ihres Arz-tes schrittweise erfolgen. 
Wenn Sie eine größere Menge Tilidin 200/16 retard - 
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie solltenWenn Sie versehentlich eine Einzeldosis von Tilidin 200/16 re-
tard - 1 A Pharma doppelt einnehmen, kann dies verstärkt zuden unter „4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?“ be-schriebenen Erscheinungen führen.
Nach Einnahme erheblich zu hoher Arzneimengen kommtes zu Schwindelgefühl, Benommenheit, Übelkeit, Erbre-chen, Ataxie (Störung im geordneten Bewegungsablauf),Bewegungsunruhe und gesteigerten Reflexen. Bei sehrstarker Überdosierung kann eine Verminderung der At-mung auftreten.
Rufen Sie bei Auftreten dieser Krankheitszeichen dennächst erreichbaren Arzt zu Hilfe!
Mögliche ärztliche Behandlungsmaßnahmen sind die pri-märe Entfernung des Arzneimittels durch Magenspülung,Resorptionsverminderung durch Kohlegabe, Kreislaufsta-bilisierung durch Elektrolytinfusionen sowie Verbesserungder Atemfunktion durch Sauerstoff-Inhalationen und kon-trollierte Beatmung. Als Gegenmittel kann Naloxon intrave-nös (z. B. 0,4 mg) verabreicht werden; bei exzitatorischenSymptomen Diazepam intravenös in üblicher Dosierung.
Wenn Sie die Einnahme von Tilidin 200/16 retard - 
1 A Pharma vergessen habenWenn Sie eine geringere Dosis als vorgesehen von Tili-
din 200/16 retard - 1 A Pharma eingenommen oder die Ein-nahme ganz vergessen haben, so führt dies zu einer man-gelhaften bzw. fehlenden Schmerzlinderung. Sie könnendie Retardtabletteneinnnahme nachholen, wenn die nächs-te reguläre Einnahme in mehr als 8 Stunden vorgesehenwar. Anschließend können Sie den bisherigen Einnahme-plan beibehalten.
Ist der Zeitraum bis zur nächsten Einnahme kürzer als 8 Stunden, nehmen Sie die Retardtablette auch, aber derEinnahmeplan verschiebt sich jetzt. Bitte sprechen Sie überdas weitere Vorgehen mit Ihrem Arzt. Grundsätzlich solltenSie Tilidin 200/16 retard - 1 A Pharma nicht häufiger als alle8 Stunden einnehmen.
Wenn Sie die Einnahme von Tilidin 200/16 retard - 
1 A Pharma abbrechenUnterbrechen Sie die Behandlung nicht ohne vorherigeRücksprache mit Ihrem Arzt.
Bei unangenehmen Nebenwirkungen wird Ihr Arzt mitIhnen besprechen, welche Gegenmaßnahmen es hierfürgibt und ob andere Arzneimittel für die Behandlung in Fragekommen.

Welche Nebenwirkungen sind möglich?
Wie alle Arzneimittel kann Tilidin 200/16 retard - 1 A Phar-
ma Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-treten müssen.
Bei den Häufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werdenfolgende Kategorien zu Grunde gelegt:
Sehr häufig mehr als 1 Behandelter von 10
Häufig 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
Nicht bekannt Häufigkeit auf Grundlage der verfügbarenDaten nicht abschätzbar
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Mögliche Nebenwirkungen
Erkrankungen des Nervensystems Häufig: Schwindel, Benommenheit, Müdigkeit, Kopf-schmerzen, NervositätGelegentlich: SchlafsuchtNicht bekannt: Halluzinationen, Verwirrtheitszustand, eu-phorische Stimmung, Zittern, gesteigerte Reflexbereit-schaft, Muskelzuckungen
Erkrankungen des GastrointestinaltraktsSehr häufig: Zu Behandlungsbeginn können sehr häufigÜbelkeit und Erbrechen auftreten, die bei weiterer Behand-lung nur noch häufig bis gelegentlich oder selten vorkom-men.Häufig: Durchfall, Bauchschmerzen
Erkrankungen der Haut und des UnterhautzellgewebesHäufig: vermehrtes Schwitzen
Um Erscheinungen dieser Art entgegenzuwirken, wirdempfohlen, dass Sie sich – wie es bei starken Schmerzenüblich ist – keiner körperlichen Belastung unterziehen undsich bei Auftreten von Schwindelgefühl hinlegen.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eineder aufgeführten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-trächtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht indieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Tilidin 200/16 retard - 1 A Pharma aufzube-
wahren?

Arzneimittel, für Kinder unzugänglich aufbewahren. 
Sie dürfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkartonund auf dem Behältnis angegebenen Verfalldatum nichtmehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf denletzten Tag des Monats.

Weitere Informationen
Was Tilidin 200/16 retard - 1 A Pharma enthält Die Wirkstoffe sind Tilidin und Naloxon.
1 Retardtablette enthält 205,74 mg Tilidinhydrochlorid-He-mihydrat, entsprechend 200 mg Tilidinhydrochlorid, und17,60 mg Naloxonhydrochlorid-Dihydrat, entsprechend 16 mg Naloxonhydrochlorid. 
Die sonstigen Bestandteile sind:Mikrokristalline Cellulose, Copovidon, Glycerol(mono,tri)-docosanoat, Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Magne-siumstearat (Ph.Eur.), hydriertes Rizinusöl, hochdispersesSiliciumdioxid, Stearinsäure (Ph.Eur.), mittelkettige Trigly-ceride, Titandioxid
Wie Tilidin 200/16 retard - 1 A Pharma aussieht und In-
halt der Packung
Tilidin 200/16 retard - 1 A Pharma ist eine weiße bis fastweiße, oblonge, bikonvexe Retardtablette und erhältlich inOriginalpackungen mit 20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Re-tardtabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbHKeltenring 1 + 382041 OberhachingTelefon: 089/6138825-0
HerstellerSALUTAS Pharma GmbHOtto-von-Guericke-Allee 139179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt überarbeitet:Oktober 2010
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Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzugänglich für Kinder auf!
1 A Pharma GmbH wünscht gute Besserung!
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