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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

M BERLIN-CHEMIE
MENARINI

Titretta® Zapfchen 1000/60

1000 mg/60 mg

Zur Anwendung bei Erwachsenen
und Kindern ab 12 Jahren (ab 66 kg)
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 méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sieche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind Titretta Zapfchen 1000/60 und wofiir werden sie angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Titretta Zapfchen 1000/60 beachten?

3. Wie sind Titretta Zapfchen 1000/60 anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méoglich?

5. Wie sind Titretta Zapfchen 1000/60 aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind Titretta Zapfchen 1000/60

und wofiir werden sie angewendet?

Titretta Zdpfchen 1000/60 konnen bei Erwach-
senen und Kindern ab einem Alter von 12 Jah-
ren (ab 66 kg) fiir die Kurzzeitbehandlung von
maflig starken Schmerzen, die nicht durch an-
dere Schmerzmittel wie z. B. Paracetamol oder
Ibuprofen alleine behandelt werden konnen,
angewendet werden.

Dieses Arzneimittel enthalt Paracetamol und Code-
in. Paracetamol ist ein Schmerzmittel und Fieber-
senker. Codein gehort zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln, die Opioid-Analgetika genannt werden und
die schmerzlindernd wirken. Es kann alleine oder in
Kombination mit anderen Schmerzmitteln wie z. B.
Paracetamol angewendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung
von Titretta Zapfchen 1000/60 beachten?

Titretta Zapfchen 1000/60 diirfen

nicht angewendet werden

» wenn Sie allergisch gegen Paracetamol, Code-

in, Soja, Erdnuss oder einen der in Abschnitt

6. genannten sonstigen Bestandteile dieses

Arzneimittels sind

von Kindern unter 12 Jahren bzw. Anwendern

unter 66 kg

» wenn Sie kurz vor der Niederkunft stehen

» wenn bei Thnen eine drohende Frithgeburt
festgestellt wurde

» bei einem Asthmaanfall

» bei Lungenentziindung (Pneumonie)

» bei Storungen des Atemzentrums und der

Atemfunktion

zur Behandlung von Schmerzen bei Kindern

und Jugendlichen (0 - 18 Jahre) nach der Ent-

fernung der Gaumenmandeln oder Rachen-

mandeln (Polypen) wegen eines obstruktiven

Schlafapnoe-Syndroms

wenn Sie wissen, dass Sie Codein sehr rasch zu

Morphin verstoffwechseln

» wenn Sie stillen

Eine Behandlung ist bei chronischer Verstopfung
zu vermeiden.
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Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen

Um das Risiko einer Uberdosierung zu verhin-
dern, sollte sichergestellt werden, dass andere
Arzneimittel, die gleichzeitig angewendet wer-
den, kein Paracetamol oder Codein enthalten.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Titretta Zapfchen 1000/60 anwenden

» bei Abhingigkeit von Opioiden (unter ande-
rem starke Schmerz- und Beruhigungsmittel)
bei Bewusstseinsstorungen

» bei Zustinden mit erhohtem Hirndruck

» bei gleichzeitiger Anwendung von Monoami-
nooxidase(MAO)-Hemmern (Arzneimittel-
gruppe zur Behandlung von Depressionen)
bei Ventilationsstorung der Lunge durch eine
chronische Bronchitis oder Asthma (bronchiale)
wenn bei Thnen die Gallenblase entfernt wurde
wenn Sie an einer Beeintrachtigung der Leber-
funktion leiden (zum Beispiel durch Leberent-
ziindungen, Gilbert-Meulengracht-Syndrom)
» wenn Sie chronisch alkoholkrank sind

» bei Nierenfunktionsstérungen (z. B. vorge-
schadigte Niere)

bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimit-
teln, die die Leberfunktion beeintréachtigen
bei erblich bedingtem Mangel des Enzyms Gluco-
se-6-phosphat-Dehydrogenase, der zu schwerer
Blutarmut fithren kann, auch Favismus genannt
bei hdmolytischer Andmie (Blutarmut auf-
grund eines Zerfalls der roten Blutkorperchen)
bei einem Mangel des am Leberstoffwechsel
beteiligten Eiweifles Glutathion (z. B. bei Man-
gelernihrung, Alkoholmissbrauch)

bei einem Mangel von Fliissigkeit im Korper
(Dehydratation) z. B. durch geringe Trinkmen-
ge, Durchfall oder Erbrechen

» bei chronischer Untererndhrung

» in hoherem Lebensalter

Codein wird durch ein Enzym in der Leber zu
Morphin umgewandelt. Morphin ist die Substanz,
welche die Schmerzlinderung bewirkt. Einige Per-
sonen haben eine Abwandlung dieses Enzyms, was
unterschiedliche Auswirkungen haben kann. Bei
einigen Personen entsteht kein Morphin oder nur
in sehr geringen Mengen und es wird keine aus-
reichende Schmerzlinderung erreicht. Bei anderen
Personen ist es wahrscheinlicher, dass bei ihnen
schwerwiegende Nebenwirkungen auftreten, da
eine sehr hohe Menge an Morphin gebildet wird.
Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bei
sich bemerken, beenden Sie die Anwendung dieses
Arzneimittels und holen Sie sofort drztlichen Rat
ein: langsame oder flache Atmung, Verwirrtheit,
Schlifrigkeit, enge Pupillen, Ubelkeit oder Erbre-
chen, Verstopfung, Appetitlosigkeit.

Zu Beginn der Behandlung wird Thr behandeln-
der Arzt Thre individuelle Reaktion auf Titretta
Zapfchen 1000/60 kontrollieren. Dies gilt be-
sonders bei Kindern, dlteren Patienten und bei
Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
oder Atemfunktionsstérungen.

Schwere akute Uberempfindlichkeitreaktionen (zum
Beispiel anaphylaktischer Schock) werden sehr selten
beobachtet. Bei ersten Anzeichen einer Uberemp-
findlichkeitsreaktion nach Anwendung von Titretta
Zipfchen 1000/60 muss die Therapie abgebrochen
werden. Der Symptomatik entsprechende, medi-
zinisch erforderliche Mafinahmen miissen durch
fachkundige Personen eingeleitet werden.

Wenn sich Thre Beschwerden verschlimmern oder
keine Besserung eintritt, oder Fieber neu auftritt
oder ansteigt, miissen Sie einen Arzt aufsuchen.
Ein Uberschreiten der empfohlenen Dosis, das
bedeutet auch die einmalige Anwendung der Ta-
gesgesamtdosis, kann zu schweren Leberschaden
fihren. In einem solchen Fall sollte unverziiglich
medizinische Hilfe aufgesucht werden.

Bei niedrigem Blutdruck infolge eines Blutver-
lustes sollten Titretta Zapfchen 1000/60 nicht in
hoheren Dosen angewendet werden.

Bei langerem hoch dosiertem, nicht bestim-
mungsgemiflem Gebrauch von Schmerzmit-
teln konnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht
durch erhohte Dosen des Arzneimittels behan-
delt werden diirfen.

Bei abruptem Absetzen nach lingerem hoch do-
siertem, nicht bestimmungsgeméflem Gebrauch
von Schmerzmitteln konnen Kopfschmerzen
sowie Miidigkeit, Muskelschmerzen, Nervositit
und vegetative Symptome auftreten. Die Ab-
setzsymptomatik klingt innerhalb weniger Tage
ab. Bis dahin soll die Wiederanwendung von
Schmerzmitteln unterbleiben und die erneute
Anwendung nicht ohne érztlichen Rat erfolgen.
Die gewohnheitsméflige Anwendung von Schmerz-
mitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer
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schmerzstillender Wirkstoffe, kann zur dauerhaften
Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenver-
sagens (Analgetika-Nephropathie) fithren.

Das in Titretta Zapfchen 1000/60 enthaltene Co-
dein besitzt ein primares Abhéngigkeitspotenzial.
Beilangerem und hoch dosiertem Gebrauch ent-
wickeln sich Gewohnung sowie kérperliche und
seelische Abhangigkeit. Es besteht Kreuztoleranz
zu anderen Opioiden.

Es gibt Einzelfallberichte iiber die mogliche
Entstehung von Mastdarm-Verengungen im
Zusammenhang mit der chronischen und hoch
dosierten Anwendung von Paracetamol- bzw.
Codein-haltigen Zapfchen.

Kinder und Jugendliche
Titretta Zapfchen 1000/60 diirfen von Kindern unter
12 Jahren (unter 66 kg) nicht angewendet werden.

Anwendung bei Kindern und
Jugendlichen nach Operationen

Titretta Zapfchen 1000/60 dirfen nicht zur
Schmerzbehandlung bei Kindern und Jugendli-
chen nach der Entfernung der Gaumenmandeln
oder Rachenmandeln (Polypen) wegen eines
Schlafapnoe-Syndroms angewendet werden.

Anwendung bei Kindern mit
Atemproblemen

Titretta Zapfchen 1000/60 werden nicht fiir die An-
wendung bei Kindern mit Atemproblemen emp-
fohlen, da die Symptome einer Morphinvergiftung
bei diesen Kindern stirker ausgepragt sein konnen.

Anwendung von Titretta Zapfchen
1000/60 zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich ande-
re Arzneimittel angewendet haben oder beabsich-
tigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Gleichzeitige Anwendung nicht
empfohlen

Bei gleichzeitiger Einnahme von MAO-Hem-
mern, wie z. B. Tranylcypromin oder Moclobe-
mid, kann es zu einer Verstirkung der zentralner-
vosen Wirkung und zu anderen Nebenwirkungen
kommen. Titretta Zapfchen 1000/60 diirfen erst
zwei Wochen nach dem Ende der Therapie mit
MAO-Hemmern angewendet werden.

Gleichzeitige Anwendung erfordert
VorsichtmaBnahmen

Die gleichzeitige Anwendung von Titretta Zapf-
chen 1000/60 und Beruhigungs- und Schlafmit-
teln wie Benzodiazepine oder verwandte Arznei-
mittel (z. B. Amitriptylin, Opipramol, Barbiturate,
Zolpidem, Zaleplon, Zopiclon) erh6ht das Risiko
fir Schlafrigkeit, Atembeschwerden (Atemde-
pression), Koma und kann lebensbedrohlich sein.
Aus diesem Grund sollte die gleichzeitige Anwen-
dung nur in Betracht gezogen werden, wenn es
keine anderen Behandlungsmaglichkeiten gibt.
Wenn Ihr Arzt jedoch Titretta Zapfchen 1000/60 zu-
sammen mit sedierenden Arzneimitteln verschreibt,
sollten die Dosis und die Dauer der begleitenden
Behandlung von Threm Arzt begrenzt werden.
Bitte informieren Sie Thren Arzt tiber alle sedie-
renden Arzneimittel, die Sie einnehmen und hal-
ten Sie sich genau an die Dosierungsempfehlung
Thres Arztes. Es konnte hilfreich sein, Freunde
oder Verwandte dariiber zu informieren, bei
Thnen auf die oben genannten Anzeichen und
Symptome zu achten. Kontaktieren Sie Thren
Arzt, wenn solche Symptome bei Ihnen auftreten.
Auch bei gleichzeitiger Anwendung anderer zen-
tral ddimpfender Arzneimittel, Antihypertonika
(Mittel zur Senkung des Blutdrucks), aber auch
anderer Schmerzmittel, Antihistaminika (Mit-
tel zum Beispiel zur Behandlung von Allergien
oder Erkaltungen), Antipsychotika (Mittel zur
Behandlung geistig-seelischer Stérungen), sowie
Alkohol kann die beruhigende und Atem ddmp-
fende Wirkung verstiarkt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimit-
teln, die zu beschleunigtem Arzneimittelabbau
in der Leber fithren (Enzyminduktion), wie zum
Beispiel bestimmte Schlafmittel und Antiepilep-
tika (unter anderem Phenobarbital, Phenytoin,
Carbamazepin) sowie Rifampicin (einem Tuber-
kulosemittel), konnen auch durch sonst unschad-
liche Dosen von Paracetamol (einem Bestandteil
von Titretta Zapfchen 1000/60) Leberschaden
hervorgerufen werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit bestimmten
Arzneimitteln bei HIV-Infektionen (Zidovudin)
wird die Neigung zur Verminderung weif3er Blut-
korperchen (Neutropenie) verstarkt. Dieses Arz-
neimittel soll daher nur nach érztlichem Anraten
gleichzeitig mit Zidovudin angewendet werden.
Die gleichzeitige Anwendung von gerinnungshem-
menden Arzneimitteln (Antikoagulanzien, wie
Warfarin) und Paracetamol iiber einen lingeren
Zeitraum kann die Blutungsneigung verstarken.
Die Langzeitanwendung von Paracetamol sollte in
diesem Fall nur unter arztlicher Kontrolle erfolgen.
Bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln
gegen Gicht (wie Probenecid) sollte die Dosis von
Titretta Zapfchen 1000/60 verringert werden, da
der Abbau des Wirkstoffs Paracetamol verlang-
samt sein kann.

Colestyramin (Arzneimittel zur Senkung erhéhter
Blutfettwerte) kann die Aufnahme und damit die
Wirksamkeit von Paracetamol verringern.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Schmerz-
mitteln wie Buprenorphin oder Pentazocin ist
im Gegensatz zu anderen Schmerzmitteln eine
Wirkungsabschwichung maéglich.

Cimetidin und andere Arzneimittel, die den Le-
berstoffwechsel beeinflussen, konnen die Wir-
kung von Titretta Zapfchen 1000/60 verstirken.

Auswirkungen auf
Laboruntersuchungen

Die Harnsdurebestimmung sowie die Blutzucker-
bestimmung kénnen beeinflusst werden.



Anwendung von Titretta Zapfchen
1000/60 zusammen mit Alkohol
Nehmen Sie wahrend der Behandlung mit Titretta
Zipfchen 1000/60 keinen Alkohol zu sich, da das
Risiko fiir Leberschaden erhéht wird, Bewegungs-
abldufe und Denkprozesse wesentlich beeinflusst
und Nebenwirkungen verstarkt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Titretta Zapf-
chen 1000/60 nur auf ausdriickliche Verordnung
Thres Arztes anwenden, da unerwiinschte Wirkun-
gen auf die Entwicklung des ungeborenen Kindes
nicht ausgeschlossen werden kénnen.

Bei nahender Geburt oder drohender Frithge-
burt diirfen Sie Titretta Zapfchen 1000/60 nicht
anwenden, da der in Titretta Zdpfchen 1000/60
enthaltene Wirkstoff Codein die Plazentaschran-
ke passiert und bei Neugeborenen zu Atemsto-
rungen fithren kann.

Bei langerfristiger Anwendung von Titretta
Zapfchen 1000/60 kann sich eine Codeinab-
héingigkeit des Feten entwickeln. Berichte iiber

Entzugserscheinungen beim Neugeborenen nach
wiederholter Anwendung von Codein im letzten
Drittel der Schwangerschaft liegen vor.

Stillzeit

Wenden Sie Titretta Zapfchen 1000/60 nicht an,
wenn Sie stillen. Sowohl Paracetamol als auch Co-
dein und Morphin gehen in die Muttermilch iiber.
Falls Sie versehentlich in der Stillzeit Titretta Zapf-
chen 1000/60 angewendet haben, beobachten Sie
Thr Kind sorgfltig, ob es Trinkschwierigkeiten hat
oder ungewohnlich ruhig und schléfrig wirkt, und
wenden sich umgehend an Thren Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Titretta Zapfchen 1000/60 konnen auch bei be-
stimmungsgeméflem Gebrauch das Reaktionsver-
mogen so weit verdndern, dass die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am Straflenverkehr oder zum
Bedienen von Maschinen sowie die Ausiibung ge-
fahrvoller Titigkeiten beeintrachtigt werden.

Titretta Zapfchen 1000/60 enthalten
Hartfett

Bei der Anwendung von Titretta Zdpfchen
1000/60 kann es wegen des Hilfsstoffs Hartfett
bei gleichzeitiger Anwendung von Kondomen
aus Latex zu einer Verminderung der Reififes-
tigkeit und damit zur Beeintrachtigung der Si-
cherheit solcher Kondome kommen.

3. Wie sind Titretta Zapfchen 1000/60 anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker
an. Fragen Sie bei Threm Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
tibliche Dosis:

Erwachsene und Kinder im Alter

von 12 Jahren oder alter (ab 66 kg)
Erwachsene und Kinder im Alter von 12 Jahren
oder lter (ab 66 kg) sollten nach Bedarf 1 Zépf-
chen alle 6 Stunden in den Enddarm einfiihren.
Es diirfen nicht mehr als 4 Zapfchen innerhalb
von 24 Stunden angewendet werden.

In der Regel wird Thr Arzt die tigliche Gesamt-
dosis auf ein Maximum von 2 Zépfchen (entspre-
chend 2000 mg Paracetamol und 120 mg Codein)
begrenzen, wenn Sie:

» an chronischem Alkoholismus leiden

» von Wasserentzug (Dehydratation) betroffen sind
» chronisch unterernéhrt sind

Dieses Arzneimittel sollte nicht langer als drei
Tage angewendet werden. Wenn die Schmerzen
nach drei Tagen nicht besser geworden sind, fra-
gen Sie Thren Arzt um Rat.

Kinder unter 12 Jahren (unter 66 kg)
Titretta Zapfchen 1000/60 diirfen bei Kindern
im Alter unter 12 Jahren (unter 66 kg) auf Grund
des Risikos fiir schwere Atemprobleme nicht an-
gewendet werden.

Leberfunktionsstérungen und leichte
Einschrankung der Nierenfunktion

Bei Leber- oder Nierenfunktionsstorungen sowie
Gilbert-Meulengracht-Syndrom wird Thr Arzt
Thre Dosis vermindern bzw. den Abstand zwi-
schen den einzelnen Dosen verlingern. In der
Regel wird Thr Arzt die tigliche Gesamtdosis auf
2 Zipfchen (2000 mg Paracetamol und 120 mg
Codein) begrenzen.

Mittelschwere bis schwere
Einschrankung der Nierenfunktion
Dieses Arzneimittel ist fiir Patienten mit mittel-
schwerer bis schwerer Niereninsuffizienz nicht
geeignet, da eine reduzierte Dosis erforderlich ist.
Geeignete Darreichungsformen (mit hochstens
500 mg Paracetamol) sind verfiigbar.

Altere Patienten

Bei dlteren Patienten konnen grolere Dosie-
rungsabstidnde erforderlich sein, weil die Aus-
scheidung von Codein verlangsamt erfolgt.
Sofern Sie zusatzlich geschwicht oder bettlage-
rig sind bzw. eine eingeschrinkte Leber- oder
Nierenfunktion haben, kann auch ein Wechsel
auf ein Arzneimittel mit geringerer Wirkstérke
erforderlich werden.

Art der Anwendung

Die Zapfchen sind von ihrer Umhiillung zu be-
freien und werden moglichst nach dem Stuhl-
gang rektal angewendet (d. h. in den Enddarm
eingefiihrt). Zur Verbesserung der Gleitfihigkeit
evtl. Zapfchen in der Hand erwarmen oder ganz
kurz in warmes Wasser tauchen.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Titretta Zapfchen 1000/60 zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge

von Titretta Zapfchen 1000/60
angewendet haben, als Sie sollten

Bei einer Uberdosierung von Paracetamol treten im
Allgemeinen innerhalb von 24 Stunden Beschwer-
den auf, die Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit,
Bldsse und Bauchschmerzen umfassen. Es kann da-
ritber hinaus zu schweren Leberschaden kommen.
Symptome einer Uberdosierung von Codein sind
verlangsamte Atmung bis zum Koma. Codein
kann bei Einzeldosen iiber 60 mg die Spannung
in den Muskelzellen (Muskeltonus) der glatten
Muskulatur erhohen.

Bei Anwendung zu grofier Mengen von Titretta
Zapfchen 1000/60 ist sofort ein Arzt zu Rate zu
ziehen, der entsprechende Mafinahmen ergreift.

Wenn Sie die Anwendung von
Titretta Zapfchen 1000/60 vergessen
haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn
Sie die vorherige Anwendung vergessen haben. Sie
koénnen diese jederzeit nachholen, miissen jedoch
bis zur Anwendung der néchsten Dosis einen zeitli-
chen Abstand von mindestens 6 Stunden einhalten.

Wenn Sie die Anwendung von
Titretta Zapfchen 1000/60 abbrechen
Bei bestimmungsgemdfler Anwendung von
Titretta Zapfchen 1000/60 sind keine besonderen
Vorsichtsmafinahmen zu treffen.

Bei plotzlicher Beendigung der Anwendung
(Absetzen) nach lingerem nicht bestimmungs-
gemiflem, hoch dosiertem Gebrauch von
Schmerzmitteln konnen Kopfschmerzen sowie
Miidigkeit, Muskelschmerzen, Nervositit und
vegetative Symptome auftreten. Diese Folgen des
Absetzens klingen innerhalb weniger Tage ab. Bis
dahin sollten keine Schmerzmittel angewendet
werden. Auch danach soll eine erneute Anwen-
dung nicht ohne drztlichen Rat erfolgen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem Behandelten auftreten miissen.

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann
mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen):

» Ubelkeit, Erbrechen

» Stuhlverstopfung

» Miidigkeit

» leichte Kopfschmerzen

Haufige Nebenwirkungen (kann bis

zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

» leichte Schlifrigkeit

» Bei Anwendung hoherer Dosen wurden Fille
von Blutdruckabfall und Ohnmacht beobachtet.

Gelegentliche Nebenwirkungen

(kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen):

» Kurzatmigkeit

» Mundtrockenheit

» Schlafstorungen

» Juckreiz, Hautrotungen, allergischer Hautaus-
schlag, Nesselsucht

» Ohrensausen (Tinnitus)

Seltene Nebenwirkungen

(kann bis zu 1 von 1.000

Behandelten betreffen):

» schwere Hautreaktionen, auch allergisch bedingt
(einschliefilich Stevens-Johnson-Syndrom)

» verringerte Anzahl von Blutplittchen (Throm-
bozytopenie) oder weiflen Blutkdrperchen
(Leukozytopenie)

» leichter Anstieg bestimmter Leberenzyme (Se-
rumtransaminasen)

Sehr seltene Nebenwirkungen

(kann bis zu 1 von 10.000

Behandelten betreffen):

» Verengung der Atemwege bei empfindlichen
Personen (Analgetika-Asthma)

» allergische Reaktionen in Form von Schwellun-
gen im Gesicht, Atemnot, Schweiflausbruch,

Ubelkeit, Blutdruckabfall bis hin zu einer
Schockreaktion

» Blutbildveranderungen, wie eine starke Ver-
minderung bestimmter weif3er Blutkorperchen
(Agranulozytose), Verminderung der Zellen
aller Blut bildenden Systeme (Panzytopenie)

Nebenwirkungen mit nicht
bekannter Haufigkeit (auf Grundlage
der verfiigbaren Daten nicht
abschéatzbar):

» Bei Anwendung hoherer Dosen bzw. bei Pa-
tienten mit erhohtem Hirndruck oder Kopf-
verletzungen kann es zu Atemddampfung kom-
men. Auflerdem kann eine Verschlechterung
der Sehfahigkeit auftreten.

» Abhingigkeitsentwicklung bei langerer An-
wendung hoherer Dosen moglich!

» Es wurden bei Anwendung hoher Dosen Was-
seransammlungen in der Lunge (Lungendde-
me) beobachtet, insbesondere bei vorher be-
stehenden Lungenfunktionsstorungen.

» Bei Anwendung hoherer Dosen traten Sehsto-
rungen auf.

Hinweis:

Im Falle einer allergischen Schockreaktion rufen
Sie sofort den nichsten erreichbaren Arzt zu Hilfe.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht wieder ein.
(3-sn-Phosphatidyl)cholin aus Sojabohnen kann
sehr selten allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Ne-
benwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitra-
gen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie sind Titretta Zapfchen 1000/60 aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder un-
zuginglich auf.

Nicht iiber 25 °C lagern.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Zapfchenfolie und der Faltschachtel nach ,,ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das
Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Threr 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/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Titretta Zapfchen 1000/60
enthalten

Die Wirkstoffe sind Paracetamol und Codein-
phosphat-Hemihydrat.

1 Zéapfchen enthdlt 1000 mg Paracetamol und
60 mg Codeinphosphat-Hemihydrat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Hartfett, (3-sn-Phosphatidyl)cholin aus Soja-
bohnen

Wie Titretta Zapfchen 1000/60
aussehen und Inhalt der Packung
Weif3e bis gelblich-weife, torpedoformige Zapf-
chen verpackt in weifler, einseitig schwarz be-
druckter, PE-beschichteter PVC-Folie

Titretta Zapfchen 1000/60 sind in Packungen mit
10 (N1) und 30 (N2) Zépfchen erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
groflen in den Verkehr gebracht.
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