Gebrauchsinformation:
Information fiir Patienten

talvosilen®forte 1000 mg/60 mg
Zapfchen

Paracetamol Codeinphosphat-Hemihydrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie
bzw. lhr Kind.

- Wenn Sie bzw. Ihr Kind Nebenwirkungen
bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist talvosilen forte und wofir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
talvosilen forte beachten?

3. Wie ist talvosilen forte anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist talvosilen forte aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

talvosilen forte ist ein Schmerzmittel (Analgetikum)
und wird angewendet zur Behandlung von maBig
starken bis starken Schmerzen, die nicht durch
andere Schmerzmittel wie z.B. Paracetamol oder
Ibuprofen alleine behandelt werden kénnen.

Dieses Arzneimittel enthélt Codein. Codein gehort
zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Opiod-
Analgetika genannt werden und die schmerzlin-
dernd wirken. Es kann alleine oder in Kombination
mit anderen Schmerzmitteln wie z.B. Paracetamol
angewendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
talvosilen forte beachten?

talvosilen forte darf nicht angewendet werden,

-wenn Sie bzw. lhr Kind allergisch gegen
Paracetamol, Codein, Soja oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

-wenn Sie bzw. lhr Kind eine funktionelle
Atemschwaéche (Ateminsuffizienz) oder Atem-
hemmung (Atemdepression) haben

- bei tiefer Bewusstlosigkeit (Koma)

- bei Lungenentziindung (Pneumonie)

- wenn Sie bzw. lhr Kind einen akuten Asthmaanfall
erleiden

- wenn Sie bzw. lhr Kind einen chronischen Husten
haben, der z.B. ein Warnzeichen flr ein beginnen-
des Asthma bronchiale sein kann (insbesondere
ist darauf bei Kindern zu achten)

- wenn Sie kurz vor der Niederkunft stehen

-wenn bei lhnen eine drohende Frihgeburt fest-
gestellt wurde

-von Kindern unter 12 Jahren

- zur Behandlung von Schmerzen bei Kindern und
Jugendlichen (0 - 18 Jahre) nach der Entfernung
der Gaumenmandeln oder Rachenmandeln
(Polypen) wegen eines obstruktiven Schlafapnoe-
Syndroms

- wenn Sie wissen, dass Sie bzw. Ihr Kind Codein
sehrrasch zu Morphin verstoffwechseln

- wenn Sie stillen

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie talvosilen forte anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von

talvosilen forte ist erforderlich bei:

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

- Bewusstseinsstérungen

- Zustanden mit erhhtem Hirndruck

- Stérungen des Atemzentrums und der Atem-
funktion

- gleichzeitiger Anwendung von Monoaminooxida-
se (MAO)-Hemmern (Arzneimittelgruppe zur
Behandlung von Depressionen)

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

- entfernter Gallenblase (Zustand nach Chole-
zystektomie)

-héheren Dosen, wenn Sie bzw. Ihr Kind unter
niedrigem Blutdruck aufgrund von Flissigkeits-
mangel leiden

Sie bzw. lhr Kind diirfen talvosilen forte nur in
geringerer Dosis oder seltener als in der Dosie-
rungsanleitung angegeben (Dosisreduktion
oder Verlangerung des Dosierungsintervalls)
anwenden bei:

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

- einer Beeintrachtigung der Leberfunktion (Leber-
entziindung, Morbus Gilbert-Meulengracht),

- Nierenfunktionsstérungen (auch bei Dialyse-
pflicht)

- Erkrankungen, die mit einem reduzierten Gluta-
thionspiegel einhergehen kénnen (ggf. Dosisan-
passung z.B. bei Diabetes mellitus, HIV, Down-
Syndrom, Tumoren)

- Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel

- Wenn Sie unter einem starken Flussigkeitsdefizit
leiden (Dehydration)

Codein, ein Bestandteil von talvosilen forte, wird
durch ein Enzym in der Leber zu Morphin umge-
wandelt. Morphin ist die Substanz, welche die
Schmerzlinderung bewirkt. Einige Personen haben
eine Abwandlung dieses Enzyms, was unter-
schiedliche Auswirkungen haben kann. Bei einigen
Personen entsteht kein Morphin oder nur in sehr
geringen Mengen und es wird keine ausreichende
Schmerzlinderung erreicht.

Bei anderen Personen ist es wahrscheinlicher,
dass schwerwiegende Nebenwirkungen auftreten,
da eine sehr hohe Menge an Morphin gebildet wird.
Bei diesen Personen kann es auch bei vom Arzt
empfohlenen Dosen von talvosilen forte zu Zeichen
einer Uberdosierung kommen.

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen

bei sich oder Ihrem Kind bemerken, beenden Sie
die Anwendung dieses Arzneimittels und holen

Sie sofort arztlichen Rat ein: langsame oder flache
Atmung, Verwirrtheit, Schlafrigkeit, enge Pupillen,
Sehstérungen, Kreislaufprobleme, Ubelkeit oder
Erbrechen, Verstopfung, Appetitlosigkeit.

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

Bei langerem hochdosiertem, nicht bestimmungs-
gemaBem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen

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

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaBige
Anwendung von Schmerzmitteln, insbesondere
bei Kombination mehrerer schmerzstillender
Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschadigung mit
dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-
Nephropathie) fiihren.

Bei abruptem Absetzen nach Iangerem hochdo-
siertem, nicht bestimmungsgeméaBem Gebrauch
von Schmerzmitteln kdnnen Kopfschmerzen
sowie Mudigkeit, Muskelschmerzen, Nervositat
und vegetative Symptome auftreten. Die Absetz-
symptomatik klingt innerhalb weniger Tage ab.
Bis dahin soll die Wiedereinnahme von Schmerz-
mitteln unterbleiben und die erneute Einnahme
soll nicht ohne &rztlichen Rat erfolgen.

Zu Beginn der Behandlung wird Ihr behandelnder
Arzt lhre individuelle Reaktion auf talvosilen forte
kontrollieren. Dies gilt besonders bei dlteren Pa-
tienten und Patienten mit eingeschrénkter Nieren-
funktion oder Atemfunktionsstérungen. Schwere



akute Uberempfindlichkeitreaktionen (zum Bei-
spiel anaphylaktischer Schock) werden sehr selten
beobachtet.

Bei ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeits-
reaktion nach Anwendung von talvosilen forte
muss die Therapie abgebrochen werden.

Der Symptomatik entsprechende, medizinisch
erforderliche MaBnahmen missen durch fach-
kundige Personen eingeleitet werden.

Bei Anwendung hdherer Dosen oder bei besonders
empfindlichen Patienten kdnnen dosisabhéangig
die Fahigkeit zur optischen Fixierung von Gegen-
standen (visuomotorische Koordination) und die
Sehleistung verschlechtert sein. Ebenfalls kdnnen
Stérungen des Atemantriebs (Atemdepression) und
krankhafte Hochstimmung (Euphorie) auftreten.

Abhangigkeitsentwicklung ist bei langerer Anwen-
dung héherer Dosen mdéglich.

Kinder und Jugendliche

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen nach
Operationen

talvosilen forte darf nicht zur Schmerzbehandlung
bei Kindern und Jugendlichen nach der Entfernung
der Gaumenmandeln oder Rachenmandeln
(Polypen) wegen eines Schlafapnoe-Syndroms
angewendet werden.

Anwendung bei Kindern mit Atemproblemen
talvosilen forte wird nicht fir die Anwendung bei
Kindern mit Atemproblemen empfohlen, da die
Symptome einer Morphinvergiftung bei diesen
Kindern stérker ausgepragt sein kdnnen.

Anwendung von talvosilen forte zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie bzw. Ihr Kind andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Zu verstarkter Mldigkeit, Benommenheit und
Dampfung des Atemantriebs kann es bei gleichzei-
tiger Anwendung von talvosilen forte mit folgenden
Mitteln kommen: Beruhigungs- und Schlafmittel,
Psychopharmaka (Phenothiazine, wie zum Beispiel
Chlorpromazin, Thioridazin, Perphenazin), andere
zentrald@mpfende Arzneimittel, Mittel zur Behand-
lung von Allergien (Antihistaminika wie zum Bei-
spiel Promethazin, Meclozin), blutdrucksenkende
Mittel (Antihypertonika), aber auch anderen
Schmerzmittel sowie Alkohol.

Die gleichzeitige Anwendung von talvosilen forte
und Beruhigungsmitteln wie Benzodiazepine oder
verwandte Arzneimittel erhéht das Risiko fur
Schlafrigkeit, Atembeschwerden (Atemdepressi-
on), Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus
diesem Grund sollte die gleichzeitige Anwendung
nur in Betracht gezogen werden, wenn es keine an-
deren Behandlungsmaéglichkeiten gibt.

Wenn |hr Arzt jedoch talvosilen forte zusammen mit
sedierenden Arzneimitteln verschreibt, sollten die
Dosis und die Dauer der begleitenden Behandlung
von lhrem Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt (iber alle sedieren-
den Arzneimittel, die Sie einnehmen und halten Sie
sich genau an die Dosierungsempfehlung lhres
Arztes. Es kdnnte hilfreich sein, Freunde oder Ver-
wandte darlber zu informieren, bei lhnen auf die
oben genannten Anzeichen und Symptome zu
achten. Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn solche
Symptome bei lhnen auftreten.

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, Carbama-
zepin) sowie Rifampicin (einem Tuberkulosemittel),
kénnen auch durch sonst unschéadliche Dosen

von Paracetamol (einem Bestandsteil von talvosilen
forte) Leberschaden hervorgerufen werden. Glei-
ches gilt bei Alkoholmissbrauch.

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

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln zur
Behandlung von erhdhten Harnsdurewerten wie

Probenecid und talvosilen forte sollte die Paraceta-
moldosis verringert werden.

Cholestyramin (Préparat zur Senkung erhdhter
Cholesterinwerte) verringert die Aufnahme von
Paracetamol.

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

Durch bestimmte Mittel gegen Depressionen
(trizyklischen Antidepressiva) zum Beispiel Imipra-
min, Amitriptylin und Opipramol kann es zu einer
codeinbedingten Stérung der Atmung kommen.

Bei gleichzeitiger Gabe von Mitteln gegen Depres-
sionen (MAO-Hemmern), wie zum Beispiel Tranyl-
cypromin, kann es zu einer Verstérkung der zen-
tralnervésen Wirkungen und zu anderen Nebenwir-
kungen in nicht vorhersehbarem AusmaB kommen.
talvosilen forte darf daher erst zwei Wochen nach
dem Ende einer Therapie mit MAO-Hemmern an-
gewendet werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Schmerzmitteln
wie Buprenorphin oder Pentazocin istim Gegen-
satz zu anderen Mitteln gegen Schmerzen eine
Wirkungsabschwachung mdéglich.

Cimetidin und andere Arzneimittel, die den
Leberstoffwechsel beeinflussen, kdnnen die
Wirkung von talvosilen forte verstarken. Unter
Morphinbehandlung wurde eine Hemmung des
Morphinabbaus mit in der Folge erhéhten Plasma-
konzentrationen beobachtet. Fir Codein ist eine
solche Wechselwirkung nicht auszuschlieBen.

Wenn Sie Warfarin oder andere Kumarine (zur
Blutverdiinnung) einnehmen, kénnen Sie dieses
Arzneimittel gelegentlich anwenden. Sprechen Sie
mit lhrem Arzt, bevor Sie es regelmaBig anwenden.

Auswirkungen der Anwendung von talvosilen forte
auf Laboruntersuchungen:

Durch das enthaltene Paracetamol kénnen die
Harnsaurebestimmung sowie die Blutzucker-
bestimmung beeinflusst werden.

Anwendung von talvosilen forte zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Waéhrend der Anwendung von talvosilen forte sollte
Alkoholgenuss moglichst vermieden werden (siehe
unter Abschnitt ,,Anwendung von talvosilen forte
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie talvosilen
forte nur auf ausdriickliche Verordnung lhres
Arztes anwenden, da unerwinschte Wirkungen
auf die Entwicklung des ungeborenen Kindes nicht
ausgeschlossen werden kénnen.

Bei nahender Geburt oder drohender Friihgeburt
durfen Sie talvosilen forte nicht anwenden, da der
in talvosilen forte enthaltene Wirkstoff Codein die
Plazentaschranke passiert und bei Neugeborenen
zu Atemstorungen fuhren kann.

Bei langerfristiger Anwendung 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 Uber eine
Fortsetzung oder eine Umstellung der Therapie zu
beraten.

Stillzeit

Wenden Sie talvosilen forte nicht an, wenn Sie
stillen.

Paracetamol und Codein sowie dessen Abbau-
produkt Morphin werden in die Muttermilch aus-
geschieden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nenvon Maschinen

talvosilen forte kann auch bei bestimmungsgema-
Bem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit



verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnah-
me am StraBenverkehr oder zum Bedienen von
Maschinen, sowie die Austibung gefahrvoller
Tatigkeiten beeintrachtigt wird.

3. Wie ist talvosilen forte anzuwenden?
Wenden Sie bzw. lhr Kind dieses Arzneimittel
immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosierung richtet sich nach den Angabenin
der nachfolgenden Tabelle. Kinder ab 12 Jahren,
Jugendliche und Erwachsene wenden jeweils

1 Zapfchen an.

Die Héchstdosis pro Tag darf nicht Giberschritten
werden. Diese richtet sich unter anderem nach
dem Korpergewicht des Patienten und darf, bezo-
gen auf den Paracetamol-Anteil von talvosilen
forte, 60 mg pro kg Kérpergewicht nicht tiber-
schreiten. Bezogen auf den Codein-Anteil von tal-
vosilen forte ergibt sich daraus eine maximale Ta-
gesdosis von 240 mg Codeinphosphat-Hemihydrat
(entsprechend 4 Zapfchen).

Ihr behandelnder Arzt wird daher die fiir Sie bzw.
Ihr Kind individuell passende maximale Tagesge-
samtdosis festlegen.

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

Das Charakteristische einer Uberdosierung mit
Codein ist die extreme Verringerung des Atem-
antriebs. Die Symptome gleichen weitgehend
denen der akuten Morphinvergiftung mit extremer
Schlafrigkeit bis hin zur Bewusstlosigkeit. Gleich-
zeitig treten in der Regel enge Pupillen, Erbrechen,
Kopfschmerzen sowie Harn- und Stuhlverhalt auf.
Unterversorgung mit Sauerstoff (Zyanose, Hypoxie),
kalte Haut, erhdhte Spannung der glatten Muskulatur
(bei Einzeldosen tiber 60 mg Codein) und fehlende
Reflexe kommen vor, mitunter auch Verlangsamung
der Herzfrequenz und Blutdruckabfall; gelegentlich
treten, vor allem bei Kindern, Krampfe auf.

Bei Anwendung zu groBer Mengen talvosilen forte
ist sofort ein Arzt zu Rate zu ziehen, der entsprechende
MaBnahmen ergreift.

Wenn Sie die Anwendung von talvosilen

forte vergessen haben

Sollten Sie bzw. Ihr Kind die Anwendung verges-
sen haben, kénnen Sie diese jederzeit nachholen,
mussen jedoch bis zur Anwendung der ndchsten
Dosis einen zeitlichen Abstand von mindestens

6 Stunden einhalten. Wenden Sie bzw. Ihr Kind
keinesfalls die doppelte Menge an.

Wenn Sie die Anwendung von talvosilen

forte abbrechen

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

Bei pl6tzlicher Beendigung der Anwendung (Ab-
setzen) nach langerem nicht bestimmungs-

" . Einzeldosis Max. Tagesdosis (24 Std.)
Korp(%ti;:r\;v icht (entsprechende Paracetamol- und | (entsprechende Paracetamol- und
Codeinphoshat-Hemihydratdosis) | Codeinphoshat-Hemihydratdosis)
ab 43 kg 1 Z&pfchen bis 4 Zapfchen
(Kinder ab 12 Jahren, (entsprechend 1.000 mg (entsprechend bis 4.000 mg Paraceta-
Jugendliche und Erwach- | Paracetamol und 60 mg Codeinphos- | mol und bis 240 mg Codeinphosphat-
sene phat-Hemihydrat) Hemihydrat)

Diein der Tabelle angegebene maximale Tagesdosis
(24 Stunden) darf keinesfalls Giberschritten werden.

Art der Anwendung

Zapfchen zum Einflhren in den Darm.

Die Zapfchen werden méglichst nach dem Stuhl-
gang tief in den After eingefiihrt. Zur Verbesserung
der Gleitfahigkeit evtl. Zapfchen in der Hand
erwarmen oder ganz kurzin heiBes Wasser tauchen.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der
Arzt.

Besondere Patientengruppen
Leberfunktionsstérungen und leichte Einschran-
kung der Nierenfunktion

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktions-
stérungen sowie Morbus Gilbert-Meulengracht
muss die Dosis vermindert oder das Dosisintervall
verlangert werden.

Schwere Niereninsuffizienz

Dieses Produkt ist fir Patienten mit Nieren-
insuffizienz nicht geeignet, wenn eine reduzierte
Dosis erforderlich ist. Geeignete Darreichungs-
formen sind verfligbar.

Altere Patienten
Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Kinder und Jugendliche

Eine Anwendung von talvosilen forte bei Kindern
unter 12 Jahren bzw. unter 43 kg Kérpergewicht
wird auf Grund des Risikos fiir schwere Atem-
probleme nicht empfohlen. Bitte sprechen Sie mit
Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von talvosilen forte zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von talvosilen
forte angewendet haben als Sie sollten

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

Eine Uberdosierung von Paracetamol kann zu
schweren Leberschaden flihren.

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

gemaBen, hochdosiertem Gebrauch von
Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen sowie
Mudigkeit, Muskelschmerzen, Nervositét und ve-
getative Symptome auftreten. Diese Folgen

des Absetzens klingen innerhalb weniger Tage
ab. Bis dahin sollten keine Schmerzmittel einge-
nommen werden. Auch danach soll eine erneute
Anwendung nicht ohne &rztlichen Rat erfolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Hinweis:

Bei Uberempfindlichkeitsreaktion wie Schwellun-
genim Gesicht, Atemnot, SchweiBausbruch, Ubel-
keit, Blutdruckabfall bis hin zum Schock, ist das
Arzneimittel abzusetzen und sofort Kontakt mit
einem Arzt aufzunehmen.

Nebenwirkungen wurden mit den folgenden
Haufigkeiten berichtet:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen

- Ubelkeit

- Erbrechen

- Stuhlverstopfung

- Mudigkeit

- leichte Kopfschmerzen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

- leichte Schlafrigkeit

- Blutdruckabfall und Ohnmacht (bei Anwendung
héherer Dosen)

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen

- Mundtrockenheit

- Schlafstérungen

- Juckreiz

- Hautrétungen

- allergischer Hautausschlag

- Nesselsucht

- Kurzatmigkeit

- Ohrensausen (Tinnitus)




Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten

betreffen

- Anstieg der Lebertransaminasen (Enzyme in der
Leber)

- Schwere allergische Reaktion (einschlieBlich Ste-
vens-Johnson-Syndrom)

- Verminderung der Blutplattchen oder der weiBen
Blutkdérperchen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Behandelten

betreffen

- Verkrampfung der Muskulatur der Luftwege mit
Atemnot (Analgetika-Asthma)

- Wasseransammlungen in der Lunge (Lungen-
6deme, bei Anwendung hoher Dosen, insbeson-
dere bei vorher bestehenden Lungenfunktions-
stérungen).

- Verminderung oder Fehlen der Granulozyten

-Verminderung der Zellen aller Blut bildenden
Systeme

- Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Schwel-
lungen im Gesicht, Atemnot, SchweiBausbruch,
Ubelkeit, Blutdruckabfall bis hin zum Schock

- Entolte Phospholipide aus Sojabohnen kdnnen
sehr selten allergische Reaktionen hervorrufen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker oder das medizi-
nische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem:
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medlizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung ge-
stellt werden.

5. Wie ist talvosilen forte aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Blisterpackung und dem Umkarton nach ,,\Ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Gber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das
Abwasser (z.B. nicht tiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was talvosilen forte enthalt:

Die Wirkstoffe sind Paracetamol und Codeinphos-
phat-Hemihydrat.

1 Z&apfchen enthélt 1000 mg Paracetamol und 60
mg Codeinphosphat-Hemihydrat.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Hartfett, entdlte Phospholipide aus Sojabohnen

Wie talvosilen forte aussieht und Inhalt der
Packung

talvosilen forte sind weiBe bis elfenbeinfarbene,
torpedoférmige Zapfchen.

talvosilen forte ist in Packungen zu 30 und
50 Zépfchen erhéltlich.

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
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