Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

talvosilen® 500 mg/30 mg
Zapfchen

Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahren
und Erwachsenen

Wirkstoffe: Paracetamol
Codeinphosphat-Hemihydrat

1 Z&apfchen enthélt 500 mg Paracetamol und 30 mg
Codeinphosphat-Hemihydrat

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

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich ver-
schrieben. 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 beeintrdchtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie bitte
Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist talvosilen und wofir wird es
angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Anwendung von
talvosilen beachten?

3. Wie st talvosilen anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist talvosilen aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist talvosilen und wofiir wird es ange-
wendet?

talvosilen ist ein Schmerzmittel (Analgetikum),
und wird angewendet zur Behandlung von maBig
starken bis starken Schmerzen.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von

talvosilen beachten?

talvosilen darf nicht angewendet werden:

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentiber
Paracetamol, Codein, Soja oder einen der sonsti-
gen Bestandteile von talvosilen sind,

- bei einer Stérung des Stoffwechsels der Leber-
zellen,

-von Kindern unter 12 Jahren,

- wenn Sie kurz vor der Niederkunft stehen,

-wenn bei lhnen eine drohende Friihgeburt fest-
gestellt wurde,

- bei einem Asthmaanfall,

- bei Lungenentziindung (Pneumonie),

- bei Stérungen des Atemzentrums und der
Atemfunktion.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von

talvosilen ist erforderlich bei:

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

- Bewusstseinsstérungen,

- Zustanden 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 nur in geringerer Dosis oder
seltener als in der Dosierungsanleitung angegeben
(Dosisreduktion oder Verlangerung des Dosie-
rungsintervalls) anwenden bei:

- Leberfunktionsstérungen (zum Beispiel durch
dauerhaften Alkoholmissbrauch oder Leberent-
ziindungen),

- einer Beeintrachtigung der Leberfunktion,
(Leberentziindung, Gilbert-Syndrom),

- Nierenfunktionsstérungen (auch bei Dialyse-
pflicht).

Um das Risiko einer Uberdosierung zu verhindern,
sollte sichergestellt werden, dass andere Arznei-
mittel, die gleichzeitig angewendet werden, kein
Paracetamol und/oder Codein enthalten.

Bei langerem hoch dosierten, nicht bestimmungs-
gemaBem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen

Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhdhte
Dosen des Arzneimittels behandelt werden dirfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaBige
Einnahme von Schmerzmitteln, insbesondere bei
Kombination mehrerer schmerzstillender Wirk-
stoffe zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem
Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephro-
pathie) fihren.

Bei abruptem Absetzen nach langerem hoch
dosierten, nicht bestimmungsgemaBem Gebrauch
von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen sowie
Mudigkeit, Muskelschmerzen, Nervositat und
vegetative Symptome auftreten. Die Absetzsymp-
tomatik klingt innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin
soll die Wiedereinnahme von Schmerzmitteln
unterbleiben und die erneute Einnahme soll nicht
ohne érztlichen Rat erfolgen.

Abhangig von der individuellen Fahigkeit, Codein,
ein Bestandteil von talvosilen abzubauen, kann es
auch bei von Ihrem Arzt empfohlenen Dosen von
talvosilen zu Zeichen einer Uberdosierung kom-
men. Falls Sie Symptome wie Sehstérungen, Be-
nommenheit, Midigkeit, Stuhlverstopfung oder
Kreislaufprobleme feststellen, setzen Sie sich bitte
mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Zu Beginn der Behandlung wird Ihr behandelnder
Arztihre individuelle Reaktion auf das Medikament
kontrollieren, um eventuelle relative Uberdosierun-
gen schnell erkennen zu kénnen. Dies giltinsbe-
sondere fur éltere Patienten, bei eingeschrankter
Nierenfunktion und bei Atemfunktionsstérungen.
Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen
(zum Beispiel anaphylaktischer Schock) werden
sehr selten beobachtet.

Bei ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeits-
reaktion nach Anwendung/Verabreichung von
talvosilen muss die Therapie abgebrochen werden.
Der Symptomatik entsprechende, medizinisch
erforderliche MaBnahmen miissen durch fachkun-
dige Personen eingeleitet werden.

Bei Anwendung von talvosilen mit anderen
Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimitel 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 Bei-
spiel zur Behandlung von Allergien oder Erkaltun-
gen), Psychopharmaka (Mittel zur Behandlung
geistig-seelischer Stérungen)] sowie Alkohol kann
die beruhigende und atemd@ampfende Wirkung
verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln,
die zu beschleunigtem Arzneimittelabbau in der
Leber flihren (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)
Leberschaden hervorgerufen werden. Gleiches gilt
bei Alkoholmissbrauch.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu
einer Verlangsamung der Magenentleerung fiihren,
kénnen Aufnahme und Wirkungseintritt von Para-
cetamol verzdgert sein.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die

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



Bei gleichzeitiger Anwendung von Paracetamol-
haltigen Arzneimitteln und Arzneimitteln bei HIV-
Infektionen (Zidovudin) wird die Neigung zur
Verminderung weiBer Blutkdrperchen (Neutrope-
nie) verstarkt. Das Arzneimittel sollte daher nur
nach arztlichem Anraten gleichzeitig mit Zidovudin
angewendet werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln zur
Behandlung von erhéhten Harnsaurewerten (wie
Probenecid) und talvosilen sollte die Paracetamol-
dosis verringert werden.

Cholestyramin (Préparat zur Senkung erhdhter
Gallenwerte) verringert die Aufnahme von Parace-
tamol.

Alkohol sollte bei der Behandlung mit talvosilen
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 Anwendung von MAO-Hem-
mern, wie zum Beispiel Tranylcypromin kann es
zu einer Verstéarkung der zentralnervésen Wirkung
und zu anderen Nebenwirkungen kommen.
talvosilen darf erst zwei Wochen nach dem Ende
der Therapie mit MAO-Hemmern angewendet
werden.

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

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

Bei Anwendung von talvosilen zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Wahrend der Anwendung von talvosilen sollte
Alkoholgenuss méglichst vermieden werden (siehe
Abschnitt Wechselwirkungen).

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arznei-
mitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat. Wenn
Sie schwanger sind, diirfen Sie talvosilen nur auf
ausdriickliche Verordnung lhres Arztes anwenden,
da unerwiinschte Wirkungen auf die Entwicklung
des ungeborenen Kindes nicht ausgeschlossen
werden kénnen.

Bei nahender Geburt oder drohender Frihgeburt
durfen Sie talvosilen nicht anwenden, da der in
talvosilen enthaltene Wirkstoff Codein die Plazen-
taschranke passiert und bei Neugeborenen zu
Atemstérungen flhren kann.

Bei langerfristiger Anwendung von talvosilen

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 Uber 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
Anwendung von talvosilen bei der von Ihrem Arzt
empfohlenen Dosis gestillt werden. Falls Ihr Kind
Trinkschwierigkeiten hat oder ungewdhnlich ruhig
und schlafrig wirkt, wenden Sie sich bitte umge-
hend an lhren Arzt. Falls Ihr Arzt eine Behandlung
wahrend der Stillzeit fur erforderlich hélt, sollten Sie
das Stillen wahrend der Behandlung unterbrechen.
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt, um gemeinsam
Uber eine Fortsetzung oder eine Umstellung der
Therapie zu beraten.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

talvosilen kann auch bei bestimmungsgemaBem
Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit veran-
dern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschi-
nen, sowie die Austibung gefahrvoller Tatigkeiten
beeintrachtigt wird.

3. Wie ist talvosilen anzuwenden?

Wenden Sie talvosilen immer genau nach der
Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
Ubliche Dosis:

Die Dosierung richtet sich nach den Angaben in
der nachfolgenden Tabelle.

Erwachsene und Jugendliche Uber 12 Jahren
wenden jeweils 1 - 2 Zapfchen talvosilen an, wenn
erforderlich bis zu 4-mal taglich.

Die maximale Tagesdosis (24 Std.) von 8 talvosilen
Zapfchen bei Jugendlichen ab 12 Jahren und Er-
wachsenen darf keinesfalls Uberschritten werden
und der zeitliche Abstand bis zur Anwendung des
néchsten Zapfchens (sofern dies notwendig ist)
muss mindestens 6 Stunden betragen.

Das jeweilige Dosierungsintervall richtet sich
nach der Symptomatik und der maximalen
Tagesgesamtdosis. Es sollte 6 Stunden nicht
unterschreiten.

Korpergewicht Einzeldosis max. Tagesdosis (24 Std.)
Alter in Anzahl der Zapfchen in Anzahl der Zapfchen
ab 43k 1-2Zapfchen 5-8Zapfchen
Jugendliche (ab% 2J)und (entsprechend 500 - 1000 mg (entsprechend 2.500 -4.000 mg
9 Erwachsene : Paracetamol und 30 -60 mg Codein- |Paracetamol und 150 - 240 mg Codein-
phosphat-Hemihydrat) phosphat-Hemihydrat)




Art der Anwendung

Zapfchen zum Einflhren in den Darm.

Die Z&pfchen werden méglichst nach dem Stuhl-
gang tief in den After eingefiihrt. Zur Verbesserung
der Gleitfahigkeit evtl. Zapfchen in der Hand er-
warmen oder ganz kurz in heiBes Wasser tauchen.

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 Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von talvosilen zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge talvosilen
angewendet haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung von Paracetamol kann zu
schweren Leberschaden fihren.

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

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

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

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

Wenn Sie die Anwendung von talvosilen
vergessen haben

Sollten Sie die Anwendung vergessen haben,
koénnen Sie diese jederzeit nachholen, missen
jedoch bis zur Anwendung der ndchsten Dosis
einen zeitlichen Abstand von mindestens 6 Stun-
den einhalten. Wenden Sie keinesfalls die doppelte
Menge an.

Wenn Sie die Anwendung von talvosilen
abbrechen

Hier sind bei bestimmungsgeméBer Anwendung
von talvosilen keine besonderen VorsichtsmaB-
nahmen zu treffen.

Bei pldtzlicher Beendigung der Anwendung
(Absetzen) nach langerem nicht bestimmungs-
gemaBen, hoch dosiertem Gebrauch von
Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen sowie
Mdudigkeit, Muskelschmerzen, Nervositét und
vegetative Symptome auftreten. Diese Folgen des
Absetzens klingen innerhalb weniger Tage ab.

Bis dahin sollten keine Schmerzmittel eingenom-
men werden. Auch danach soll eine erneute
Anwendung nicht ohne arztlichen Rat erfolgen.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann talvosilen Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeiten zugrunde gelegt:

Sehrhaufig: 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:  wenigerals 1 Behandelter von

10.000

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

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

Erkrankungen des Magen- Darmtraktes

- Sehr haufig: Ubelkeit, Erbrechen, Stuhlverstop-
fung

- Gelegentlich: Mundtrockenheit

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

Erkrankungen des zentralen Nervensystems

- Sehr haufig: Midigkeit, leichte Kopfschmerzen
- Haufig: leichte Schl&frigkeit

- Gelegentlich: Schlafstérungen

Bei Anwendung héherer Dosen bzw. bei Patienten
mit erhdhtem Hirndruck oder Kopfverletzungen
kann es zu Atemdampfung kommen. AuBerdem
kann eine Verschlechterung der Sehféhigkeit auf-
treten.

Eine Abhangigkeitsentwicklung ist bei langerer
Anwendung héherer Dosen méglich!

Erkrankungen der Haut

- Gelegentlich: Juckreiz, Hautrétungen, Nessel-
sucht

- Selten: schwere allergische Reaktion (einschlieB-
lich Steven-Johnson-Syndrom)

Erkrankungen der Atemwege

- Gelegentlich: Kurzatmigkeit

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

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

Herz, Kreislauferkrankungen
Bei Anwendung hdherer Dosen wurden haufig Félle
von Blutdruckabfall und Ohnmacht beobachtet.

Erkrankungen des Ohres
- Gelegentlich: Ohrensausen (Tinnitus)

Erkrankungen des Auges
Bei Anwendung héherer Dosen traten Sehstorun-
gen auf.

Erkrankungen des Blutes

- Selten: Verminderung der Blutplattchen oder der
weiBen Blutkérperchen

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

Erkrankungen des Immunsystems

- Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie
Schwellungen im Gesicht, Atemnot, Schweif3-
ausbruch, Ubelkeit, Blutdruckabfall bis hin zum
Schock .

Andere mébgliche Nebenwirkungen
Entélte Phospholipide aus Sojabohnen kénnen
sehr selten allergische Reaktionen hervorrufen.

Hinweis:

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

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformati-
on angegeben sind.

5. Wie ist talvosilen aufzubewahren?
Nicht Uiber 25 °C lagern.
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Behaltnis (Blister) und duBerer Umhdllung (Falt-
schachtel) nach <Verwendbar bis>angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.



6. Weitere Informationen

Was talvosilen enthalt:

Die Wirkstoffe sind:

1 Zapfchen enthalt 500 mg Paracetamol und
30 mg Codeinphosphat-Hemihydrat

Die sonstigen Bestandteile sind:

Hartfett, entdlte Phospholipide aus Sojabohnen.

Wie talvosilen 500 mg/30 mg Z&pfchen aussehen

und Inhalt der Packung
talvosilen sind weiBe bis elfenbeinfarbene,
torpedoférmige Zépfchen.

talvosilen 500 mg/30 mg ist in Packungen zu
10(N1), 25 (N2) und 50 (N3) Zapfchen erhaltlich.

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:
Marz 2009

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

@& Service-Telefon 089/74987-190 oder

‘B E-Mail:
talvosilen@bene-arzneimittel.de weiter.

Gute Besserung!
lhre

pene

Arzneimittel GmbH

10-000558/Z10-1





