ALIUD® PHARMA GmbH
D-89150 Laichingen

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

ALIUD

Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg Retardtabletten

Wirkstoffe: Tilidinhydrochlorid/Naloxonhydrochlorid

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

— Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn

diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

. Wie ist Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg aufzubewahren?
. Weitere Informationen
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1. Was ist Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg und wofiir wird es
angewendet?

Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg ist eine Kombination aus einem stark
wirksamen Schmerzmittel aus der Gruppe der Opioide und einem
Opioid-Antagonisten.

Es wird angewendet zur Behandlung starker und sehr starker Schmerzen.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Tilidin AL comp.

50 mg/4 mg beachten?

Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Tilidin, Naloxon oder
einen der sonstigen Bestandteile von Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg
sind.

— bei Drogenabhangigkeit von Opiaten (Heroin, Morphin) oder Opioiden
wegen der Gefahr unmittelbar auftretender Entzugserscheinungen.

Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg darf bei Kindern und Jugendlichen unter

14 Jahren nicht angewendet werden, da bisher keine Erfahrungen vor-

liegen.

Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg sollte nicht von Personen eingenommen

werden, die an Porphyrie (einer Stoffwechselerkrankung) leiden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tilidin AL comp.
50 mg/4 mg ist erforderlich

Bei anderen Abhangigkeitserkrankungen (z.B. bei Arzneimittel- oder
Alkohol-Abhéngigkeit) diirfen Sie Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg nur mit
besonderer Vorsicht einnehmen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt.
Dies gilt auch, wenn Sie friiher einmal an einer Abhangigkeitserkrankung
litten.

Bei ausgepréagter Leberfunktionsstérung (z. B. hochgradiger Leber-
zirrhose) kann es zu einem Wirkungsverlust von Tilidin AL comp.
50 mg/4 mg kommen. Sprechen Sie in diesem Fall mit lhrem Arzt.

Warnung vor missbrduchlicher Anwendung

Vor jedem Missbrauch von Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg durch Drogen-
abhéngige wird dringend gewarnt!

Bei Opiatabhéngigen, die als Ersatz fir Opiate wie Morphin oder
Heroin Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg in hohen Einnahmemengen miss-
brauchlich einnehmen, 16st Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg akute Ent-
zugserscheinungen (Angstlichkeit, Agitiertheit, Zittern, Schwitzen) aus
oder verstérkt bereits bestehende Entzugserscheinungen.

Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg ist nicht zur Entzugsbehandlung
geeignet!

Bei Einnahme von Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg mit anderen Arznei-
mitteln

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem ange-
wandte Arzneimittel gelten kénnen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg und Be-
ruhigungsmitteln kommt es zu einer gegenseitigen Verstérkung und
Verldngerung der Wirkungen auf das Zentralnervensystem.

Bei Anwendung weiterer auf das Zentralnervensystem déampfend wir-
kender Arzneimittel ist in Einzelfallen eine Hemmung der Atmung nicht
auszuschlieBen.

Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg soll nicht mit anderen Schmerzmitteln
eingenommen werden, die in gleicher Art wie Tilidin wirken (Opioide),
da die Wechselwirkungen durch gegenseitige Beeinflussung nicht
abgeschatzt werden kdnnen.

In Einzelféllen wurde bei Patienten, die Tilidin/Naloxon erhielten und un-
ter Dauerbehandlung mit Phenprocoumon (blutgerinnungshemmendes
Arzneimittel) standen, ein Abfall des Quick-Wertes beobachtet. Deshalb
sollten die Kontrollen der Prothrombinzeit in der Anfangszeit und bei Be-
endigung der Behandlung mit Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg engmaschig
erfolgen, um, wenn nétig, die Dosierung von Phenprocoumon ent-
sprechend anpassen zu kdnnen.

. Was ist Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg und wofur wird es angewendet?
. Was missen Sie vor der Einnahme von Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg beachten?

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/an-
gewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Bei Einnahme von Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrdnken

Bei gleichzeitiger Einnahme von Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg und
Alkohol kommt es zu einer gegenseitigen Verstarkung und Verlange-
rung der Wirkungen auf das Zentralnervensystem.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme / Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg sollte wahrend der Schwangerschaft und
Stillzeit nur nach strengster Nutzen-Risiko-Abschéatzung gegeben wer-
den, da keine Erfahrungen am Menschen vorliegen.

Ist in der Stillzeit eine Behandlung unbedingt erforderlich, sollte nicht
gestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg kann Aufmerksamkeit und Reaktionsver-
maogen beeintrachtigen. Sie kdnnen dann auf unerwartete und pl6tz-
liche Ereignisse nicht mehr schnell genug und gezielt reagieren. Fah-
ren Sie nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine elektri-
schen Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren
Halt!

Eine verstarkte Beeintrachtigung ist insbesondere bei Behandlungs-
beginn, Dosiserhdhung, Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken
mit Alkohol oder der Anwendung von Beruhigungsmitteln zu erwarten.
Sie durfen die oben genannten Tatigkeiten nur dann ausiiben, wenn es
Ihnen |hr Arzt ausdriicklich gestattet hat. Besprechen Sie mit Ihrem
Arzt, ob und unter welchen Voraussetzungen Sie z.B. Auto fahren
kénnen.

3. Wie ist Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg einzunehmen?
Nehmen Sie Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg immer genau nach der An-
weisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg eignet sich besonders zur Behandlung
chronischer Schmerzen. Die erforderliche Dosis und das Einnahme-
intervall werden vom Arzt fir jeden Patienten individuell ermittelt.

Die Tagesdosis von Tilidin AL comp. kann, je nach Schmerzstarke und
individuellem Ansprechen auf die Behandlung, zwischen 100 mg und
maximal 600 mg (bezogen auf Tilidinhydrochlorid) liegen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis

Die ubliche Anfangsdosierung von Tilidin AL comp. betragt 2-mal tag-
lich 100 mg. Dabei sollte ein zeitlicher Abstand von 12 Stunden zwi-
schen den Einnahmen eingehalten werden.

Falls Sie bisher kein Opioid eingenommen haben, wird |hr Arzt ggf. die
Anfangsdosis von Tilidin AL comp. auf 2-mal téglich 50 mg verringern.
Ist die Schmerzbehandlung mit 2-mal taglich 100 mg Tilidin AL comp.
nicht ausreichend, wird lhr Arzt die Tilidin AL comp.-Dosierung stufen-
weise bis zu einer Dosis erhéhen, die eine ausreichende Schmerzkon-
trolle bei tolerierbaren Nebenwirkungen erzielt.

Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg eignet sich fur eine Tagesdosierung von
100 mg bis 200 mg (bezogen auf Tilidinhydrochlorid).

Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahren nehmen 2-mal taglich
1 bis 2 Retardtabletten Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg (entspr. 100 mg
bzw. 200 mg Tilidinhydrochlorid) ein.

Werden andere Dosierungen benétigt, stehen dafir Tilidin AL comp.
100 mg/8 mg, Tilidin AL comp. 150 mg/12 mg und Tilidin AL comp.
200 mg/16 mg als weitere Stérken zur Verfligung. Alle Retardtablet-
tenstarken kdnnen bei Bedarf miteinander kombiniert werden.



Hinweis:

Die hier empfohlenen Dosierungen sind Richtwerte. Im Einzelfall kann
zur Behandlung sehr starker Schmerzen eine Uberschreitung der
Maximaldosis und die Verklrzung des Einnahmeintervalls notwendig
werden.

Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion

Eine Nierenfunktionseinschrankung erfordert keine Dosisédnderung.
Dosierung bei élteren Patienten

Eine Dosisanpassung ist bei lteren Patienten nicht erforderlich.

Art der Anwendung

Die Retardtabletten werden unabhéngig von den Mahlzeiten unzerkaut
mit ausreichend FlUssigkeit eingenommen.

Die Retardtabletten durfen nicht geteilt werden, da hierdurch die ver-
z6gerte Freisetzung der Wirkstoffe nicht mehr gewahrleistet ist.
Nehmen Sie Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg nach dem von lhrem Arzt
bestimmten festen Zeitschema (z.B. morgens 8.00 Uhr und abends
20.00 Uhr) ein.

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

Grundsatzlich sollte die kleinste schmerzlindernde Einnahmemenge
gewahlt werden.

Erfahrungen in der Langzeittherapie sind in einigen Féllen fir einen
Zeitraum von mehr als 2 Jahren dokumentiert.

Nach langerer Einnahme von Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg soll das
Praparat nicht abrupt abgesetzt werden. Die Dosisverringerung soll
nach Anweisung lhres Arztes schrittweise erfolgen.

Wenn Sie eine gréBere Menge Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg einge-
nommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich eine Einzeldosis von Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg
doppelt einnehmen, kann dies verstarkt zu den unter Nebenwirkungen
beschriebenen Erscheinungen flhren.

Nach Einnahme erheblich zu hoher Arzneimengen kommt es zu Schwin-
delgefiihl, Benommenheit, Ubelkeit, Erbrechen, Ataxie (Stérung im
geordneten Bewegungsablauf), Bewegungsunruhe und gesteigerten
Reflexen. Bei sehr starker Uberdosierung kann eine Verminderung der
Atmung auftreten.

Rufen Sie bei Auftreten dieser Krankheitszeichen den néchst erreich-
baren Arzt zu Hilfe!

Mégliche arztliche BehandlungsmaBnahmen sind die primére Entfer-
nung des Arzneimittels durch Magenspulung, Resorptionsverminde-
rung durch Kohlegabe, Kreislaufstabilisierung durch Elektrolytinfusionen
sowie Verbesserung der Atemfunktion durch Sauerstoff-Inhalationen
und kontrollierte Beatmung. Als Gegenmittel kann Naloxon intravenés
(z.B. 0,4 mg) verabreicht werden; bei exzitatorischen Symptomen
Diazepam intravends in tblicher Dosierung.

Wenn Sie die Einnahme von Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg vergessen
haben

Wenn Sie eine geringere Dosis als vorgesehen von Tilidin AL comp.
50 mg/4 mg eingenommen oder die Einnahme ganz vergessen haben,
so fuhrt dies zu einer mangelhaften bzw. fehlenden Schmerzlinderung.
Sie kdnnen die Retardtabletteneinnahme nachholen, wenn die néachste
regulare Einnahme in mehr als 8 Stunden vorgesehen war. Anschlie-
Bend koénnen Sie den bisherigen Einnahmeplan beibehalten.

Ist der Zeitraum bis zur nachsten Einnahme kirzer als 8 Stunden, neh-
men Sie die Retardtablette auch, aber der Einnahmeplan verschiebt
sich jetzt. Bitte sprechen Sie Uber das weitere Vorgehen mit lhrem
Arzt. Grundsatzlich sollten Sie Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg nicht hau-
figer als alle 8 Stunden einnehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg abbre-
chen

Unterbrechen Sie die Behandlung nicht ohne vorherige Riicksprache
mit Ihrem Arzt.

Bei unangenehmen Nebenwirkungen wird lhr Arzt mit Ihnen bespre-
chen, welche GegenmaBnahmen es hierfir gibt und ob andere Arznei-
mittel fur die Behandlung in Frage kommen.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Haéufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10000

Haufigkeit

nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht

abschatzbar
Erkrankungen des Nervensystems

Héufig: Schwindel, Benommenheit, Midigkeit, Kopfschmerzen, Ner-
vositét.

Gelegentlich: Schlafsucht.

Héufigkeit nicht bekannt: Halluzinationen, Verwirrtheitszustand, eupho-
rische Stimmung, Zittern, gesteigerte Reflexbereitschaft, Muskel-
zuckungen.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts .

Sehr haufig: Zu Behandlungsbeginn kénnen sehr haufig Ubelkeit und
Erbrechen auftreten, die bei weiterer Behandlung nur noch héufig bis
gelegentlich oder selten vorkommen.

Héufig: Durchfall, Bauchschmerzen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Héufig: Vermehrtes Schwitzen.

Um Erscheinungen dieser Art entgegenzuwirken, wird empfohlen, dass
Sie sich — wie es bei starken Schmerzen Ublich ist — keiner kérper-
lichen Belastung unterziehen und sich bei Auftreten von Schwindelge-
fuhl hinlegen.

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

5. Wie ist Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der
Blisterpackung nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Nicht tber +30°C lagern!

6. Weitere Informationen

Was Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg enthalt

Die Wirkstoffe sind Tilidinhydrochlorid und Naloxonhydrochlorid.

1 Retardtablette enthélt 50 mg Tilidinhydrochlorid (entspr. 51,455 mg
Tilidinhydrochlorid-Hemihydrat) und 4 mg Naloxonhydrochlorid (entspr.
4,4 mg Naloxonhydrochlorid-Dihydrat).

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose Hypromel-
lose, Macrogol 400, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), hochdisperses
Siliciumdioxid, Titandioxid (E 171).

Wie Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg aussieht und Inhalt der Packung
Runde, bikonvexe, weiBe Filmtablette mit einseitiger Pragung ,,50“.
Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg Retardtabletten sind in Packungen mit
20, 50 und 100 Retardtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD® PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Die Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
September 2011

Weitere Angaben

Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg Retardtabletten dienen der Behandlung
von starken und sehr starken, lang anhaltenden und chronischen
Schmerzen. Ein wesentlicher Vorteil von Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg
Retardtabletten liegt in einer Gber 12 Stunden dauernden, schmerzstil-
lenden Wirkung, die eine kontinuierliche Schmerzfreiheit bei einer
2-mal taglichen Einnahme mdéglich macht.

Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg Retardtabletten verursachen in den emp-
fohlenen Dosierungen keine klinisch relevante Atemdepression (Hem-
mung des Atemantriebs), Obstipation (Verstopfung) oder Hemmung
der Diurese (verminderte Harnausscheidung).

Es stehen 4 verschiedene Wirkstérken (50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg
bezogen auf Tilidinhydrochlorid) zur Verfligung, die auch miteinander
kombiniert werden kénnen.

Bei Beginn der Behandlung wird die geeignete Dosierung und Einnah-
mehaufigkeit von lhrem Arzt festgestellt. In dieser Phase (Titrations-
phase) kann |hr Arzt zur Behandlung eventueller Schmerzspitzen eine
Zusatzmedikation mit der schnell wirksamen Tilidin AL comp., Lésung
empfehlen.

Von Tilidin AL comp., Lésung kann fir die Dauertherapie auf Tilidin AL
comp. 50 mg/4 mg Retardtabletten gewechselt werden. Dabei wird
die bisherige Einnahmemenge innerhalb von 24 Stunden auf die Dosis
von Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg Retardtabletten umgerechnet. Bei-
spiel: 4-mal 20 Tropfen Tilidin AL comp., Lésung entsprechen 2-mal
2 Retardtabletten Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg (20 Tropfen = 50 mg
Tilidinhydrochlorid).

Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg Retardtabletten wirken in der Regel bis
zu 12 Stunden. Die Wirkdauer kann jedoch aufgrund individueller Fak-
toren variieren. In jedem Fall ist es wichtig, dass Sie Tilidin AL comp.
50 mg/4 mg Retardtabletten nach einem festen Zeitschema, also im-
mer zur gleichen Stunde morgens und abends einnehmen. Sollte die
Wirkung nicht ausreichend sein oder sich verschlechtern, sprechen
Sie lhren Arzt an, damit die Ursache gefunden bzw. das Medikament
anders dosiert wird. Veréandern Sie nicht selbstandig die Dosierung.
Das in Tilidin AL comp. 50 mg/4 mg Retardtabletten enthaltene Naloxon
ist bei bestimmungsgemaBem therapeutischem Gebrauch ohne Ein-
fluss auf die Wirkung des Préparats.
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