Liebe Eltern, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariiber
enthalt, was Sie bel der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen
bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

talvosilen®, Kapseln
Kapseln fiir Erwachsene-und Jugendiiche ab 12 Jahren .

Zusammensetzung

I)'i;rznerili%h wirksame Bestandteile: 1 Kapse! enthélt 500 mg Paracetamol und 20 mg Codeinphosphat-
lemihydrat.

Sonstige Bestandteile: Talkum, Gelatine, Farbstoffe E 127, E132, E171, E172.

Darreichungsform und Inhalt
talvositen® ist in Packungen zu 10 (N1) und 20 (N2) Kapseln erhaltlich.

Schmerzmittel
bene-Arzneimittel GmbH, Herterichstr. 1, 81479 Minchen, Tel.; 089-74987-0, Fax: 089-74987-200
Anwendungsgebiete: Stirkere Schmerzzustande alier Art.

Gegenanzeigen

Wann drfen Sie talvosilen® nicht einnehmen?

talvosilen® darf nicht eingenommen werden:

— von Kindern unter 12 Jahren

— bei Uberempfindlichkeit gegen Paracetamal oder Codein.

Wann dirfen Sie talvosilen® erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt anwenden?

Im folgenden wird beschrieben, wann Sie talvosilen® nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit

besonderer Vorsicht anwenden dirfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese

Angaben bei lhnen friiher einmal zutrafen.

Sie durfen talvosilen® nur nach Genehmigung des Arztes einnehmen bsi

— Abh#ngigkeit von Opioiden

— BewuBtseinsstérungen

— Stdrungen des Atemzentrums und der Atemfunktion

- Zustanden mit erhdhtem Hirndruck.

Sie diirfen talvosilen® nur in geringerer Dosis oder seltener als in der Dosierungsanleitung angegeben

(Dosisreduktion oder Verldngerung des Desierungsintervalls) anwenden bei:

— Lebertunktionsstérungen (z.B. durch dauerhaften AlkoholmiBbrauch oder Leberentziindungen)

- ﬁng)eborenem vermehrtem Bilirubin-Gehalt des Blutes (Gilbert-Syndrom oder Meulengracht-Krank-
eit

— Nierenfunktionsstérungen (auch bei Dialysepflicht).

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stilizeit beachten?

Eine Einnahme wahrend der Schwangerschaft und Stilizeit darf nur unter &rztiicher Kontrolle erfolgen.

Was ist bei Kindern zu bericksichtigen?’

talvosilen® dart von Kindern unter 12 Jahren nicht eingenommen werden.

VorsichtsmaBnahmen fiir dle Anwendung und Warnhinweise

Weiche VorsichtsmalBBnahmen missen beachtet werden?

Bei Jangerem nicht bestimmungsgemaBem, hochdosiertem Gebrauch von Schmerzmitteln (Analgeti-

léa) kéj_pl_?en Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhéhte Dosen des Arzneimittels behandelt wer-
en dirfen.

Ganz aligemein kann dis gewchnheitsméBige Einnahme von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kom-

bination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zu einer dauerhaften Nierenschédigung mit dem Risi-

ko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren.

Was miissen Sie im StraBenverkehr sowie bei der Arbeit mit Maschinen und bei Arbeiten ohne siche-

ren Halit beachten?

talvosilen® kann auch bei bestimmungsgemaBem Gebrauch das Reaktionsvermégen so weit verér-

dern, daB die Féhigksit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen

beeintrachtigt wird. Sie kénnen dann méglicherweise auf unerwartete und piétzliche Ereignisse nicht

mehr schnell und gezielt genug reagleren. Fahren Sie in diesem Fall nicht selbst Auto oder anders

Fahrzeuge. Bedienen Sie keine elekirischen Werkzeuge und Maschinen.

Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt. Beachten Sie besonders, daB Alkehol Ihre Verkehrstiichtigkeit

noch weiter verschlechtert.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimitte! besinflussen die Wirkung von talvosilen® oder werden selbst in ihrer Wir-
kung durch talvosilen® beeinfiu3t?

Beachten Sie bitte, daB diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.
Bei gleichzeitiger Anwendung anderer zentral dampfender Arzneimittel [z.B. Beruhigungs- und Schiaf-
mittel, teils auch andere Schmerzmittel, Antihistaminika (Mittel z.B. zur Behandlung von Allergien oder
Erkaltungen), Psychopharmaka (Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Stérungen}] sowie Alkohol
kann die beruhigende und atemddmpfende Wirkung verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimittein, die zu beschleunigtem Arzneimittelabbau in der Leber
fuhren (Enzyminduktion), wie z.B. bestimmte Schiafmittel und Antiepileptika {u.a. Phenobarbital,
Phenytoin, Carbamazepin) sowie Rifampicin {sinem Tuberkulosemittel), kénnen auch durch sonst
unschédliche Dosen von Paracetamol (einem Bestandteil von talvosilen®) Leberschiden hervorgeru-
fen werden. Gleiches gilt bei AlikoholmiBbrauch.

Bei Kombination mit Arzneimitteln, die den Wirkstoff Chloramphenicol enthalten, kann die Ausschei-
dung von Chloram’{)henicol verzbgert und damit das Risiko schadlicher Wirkungen erhéht sein.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu einer Verlangsamung der Magenentleerung fiihren,
z.B. Propanthelin, kbnnen Aufnahme und Wirkungseintritt von Paracetamol verzdgert werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu einer Beschleunigung der Magenentieerung fiihren,
wie 2.B. Metoclopramid, kénnen Aufnahme und Wirkungseintritt von Paracetamol beschisunigt sein.
Bei gleichzeitiger Anwendung von Paracetamol-haitigen Arznsimitteln und Zidovudin (AZT oder Retro-
vir) wird die Neigung zur Verminderung weiBer Blutkérperchen (Neutropenie) verstarkt. Dieses Arz-
neimittel soll daher nur nach &drztlichem Anraten gleichzeitig mit Zidovudin angewendet werden.
Welche GenuBmitiel, Speisen und Getrédnke soliten Sie meiden?

Wihrend der Anwendung von talvosilen® solite AlkoholgenuB méglichst vermieden werden.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen lhr Arzt talvosilen® nicht anders verordnet hat. Bitte hal-
ten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da talvosilen® sonst nicht richtig wirken kann!

,jgie o»;%um&; Walf'ﬂatMen ze_sggténigiehtslw eihnehml;nz*éukm 3
‘Erwachsene und Jugandliche-{iber A2-Jahre nehman jawgils. (aps
(erforderlich bis zu 4maltdglich (in-der Regel im Abatand vo g
‘ e hesn gggia _ﬂk

G

in talvostien® ein, wenn

en). Die Héchstdosis von




Hinwelis:

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

Wie und wann soliten Sie talvosiien® einnehmen?

Nehmen Sie die Kapseln unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit ein. Die Einnahme nach den Mahizei-
ten kann zu einem verzdgerten Wirkungssintritt fihren.

Wie lange soilten Sie talvosilen® einnehmen?

Uber die Dauer der Anwendung bestimmt der Arzt.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehier

Was ist zu tup, wenn lalvosilen® in zu groBen Mengen eingenommen wurde (beabsichtigte oder ver-

sehentliche Uberdosierung)?

Eine Uberdosierung kann zu schweren Leberschaden fihren. Bei Einnahme zu 3roBer Mengen talvo-

silen® ist sofort ein Arzt zu Rate zu ziehen. Dieser kann, je nachdem wie lange die Einnahme zuriick-

liegt, folgende Mafnahmen ergreifen:

- Magenspulung innerhalb der ersten sechs Stunden.

— Blutwéasche (Dialyse) zur Senkung der Konzentration von Paracetamol im Blut.

— Intravendse Gabe von Gegenmitteln zu Paracetamol, wie z.B. %ysteamin oder N-Acetylcystein,
moglichst in den ersten acht Stunden nach einer Vergiftung, um die zellschédigenden Stofrwech-
selprodukte von Paracetamol zu neutralisieren.

— Verabreichung von Naloxon, dem Gegenmittel von Codein.

— Beatmung mit Sauerstoff und Schockbehandlung, wenn dies erforderlich ist.

Was missen Sie beachten, wenn Sie zu wenig talvosiler® eingenommen tder eine Einnahme ver-

essen haben?
tihren Sie die Einnahme, wie in der Dosierungsanleitung beschrieben, fort. Nehmen Sie keinesfalls
die doppelte Menge ein.

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

Hier sind bei bestimmungsgemaBer Anwendung von talvasilen® keine besonderen VorsichtsmaBnah-

men zu treffen.

Bei plotzlicher Beendigung der Einnahme (Absetzen) nach langerem nicht bestimmungsgemaBem,

hochdosiertem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen sowie Midigkeit, Muskel-

schmerzen, Nervositdt und vegetative Symptome auftreten. Diese Folgen des Absetzens klingen inner-
halb weniger Tage ab. Bis dahin sollten keine Schmerzmittel eingenommen werden. Auch danach solt
eine erneute Einnahme nicht ohne &rztlichen Rat erfolgen.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von talvosilen® auftreten, und weiche Mafinah-
men sind ggf. zu empfehlen?
Wenn Sie Nebsenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser Packungsbellage aufgefiihrt sind,
teilen Sie diese bitte lhrem Arzt oder Apotheker mit.
Verdauungsorgane:
~ Mundtrockenheit (selten)
— Ubelkeit, Erbrechen (anfangs haufig)
— Stuhlverstopfung (h&ufig).
Zentrales Nervensystem:
- Midigkeit, leichte KcIJ_:pfschmerzen (haufig)
Atemdampfung (bel Einnahme héherer Dosen bzw. bei Patienten mit erhéhtem Hirndruck oder Kopf-
verletzungen)
Schiafstérungen (sslten)
unnatrlich gesteigerte ,gute Laune" {(Euphaorie; bei Einnahme hoher Dosen)
verschlechterte Sehfahigkeit (visuomotorische Koordination; bei Einnahme h&herer Dosen)
i Mté‘)giichkeit der Abhangigkeitsentwicklung (bei I&ngerer Einnahme héherer Dosen),
aut:
— Juckreiz, Hautrdtungen, allergische Hautausschiége (selten), Nesselsucht,
Atemwege:
- Kurzatmigkeit (seiten)
— Verkrampfung der Muskulatur der Luftwege mit Atemnot (Analgetika-Asthma; Einzelfélle)
— Wasseransammlungen in der Lunge (Lungenédeme; bei Einnahme hoher Dosen, insbesondere bei
vorbestehenden Lungenfunktionsstérungen).
Herz, Kreislauf:
— Blutdruckabfall, Ohnmachtsanfélle (bei Einnahme hoher Dosen).
Augen, Ohren:
— Ohrensausen (selten)
— Sehstdrungen {bei Einnahme hdherer Dosen).
Biut und Immunsystem:
— Verminderung der Blutplattchen oder der weiBen Blutkdrperchen (sehr selten)
- ‘éermir}geru)ng odsr Fehlen der Granulozyten, Verminderung der Zellen aller blutbildenden Systeme
inzelfalle -
— Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Schwellungen im Gesicht, Atemnot, SchweiBausbruch, Ubel-
keit, Bluldruckabfall bis hin zum Schock (Einzeltalle).

Hinweis:
Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindiichkeitsreaktion ist das Arzneimittel abzusetzen und
sofort Kontakt mit einem Arzt aufzunehmen.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf dem Behéltnis und auf der Durchdriickpackung fir die Kap-
seln aufgedruckt. Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesem Datum!
Achten Sie stets darauf, daB Sie talvosilen® so aufbewahren, daB es fiir Kinder nicht zu erreichen ist!

Stand der Information: Januar 2002
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Service-Telefon 089/74987-190 weiter.
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