
Gebrauchsinformation:
Information für denAnwender

talvosilen® forte 1000mg/60mg
Zäpfchen
ZurAnwendungbei Erwachsenen und
Jugendlichen ab 12 Jahren

Wirkstoffe: Paracetamol
Codeinphosphat-Hemihydrat

1 Zäpfchen enthält 1000mgParacetamol und
60mgCodeinphosphat-Hemihydrat

LesenSie die gesamteGebrauchsinformation
sorgfältig durch, bevor Siemit der Anwendung
diesesArzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Gebrauchsinformation auf.
Vielleicht möchten Sie diese später nochmals
lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persönlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgeführten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeinträchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

DieseGebrauchsinformation beinhaltet:
1.Was ist talvosilen forte undwofür wird es
angewendet?

2.Wasmüssen Sie vor der Anwendung von
talvosilen forte beachten?

3.Wie ist talvosilen forte anzuwenden?
4.WelcheNebenwirkungen sindmöglich?
5.Wie ist talvosilen forte aufzubewahren?
6.Weitere Informationen

1.Was ist talvosilen forte undwofürwird es
angewendet?
talvosilen forte ist ein Schmerzmittel (Analgetikum),
undwird angewendet zur Behandlung vonmäßig
starken bis starken Schmerzen.

2.WasmüssenSie vor der Anwendung von
talvosilen forte beachten?
talvosilen forte darf nicht angewendet werden:
-wennSie überempfindlich (allergisch) gegen
Paracetamol, Codein, Soja oder einen der sonsti-
genBestandteile von talvosilen forte sind,

- bei einer Störung des Stoffwechsels der
Leberzellen,

- von Kindern unter 12 Jahren,
- wennSie kurz vor der Niederkunft stehen,
-wenn bei Ihnen eine drohende Frühgeburt
festgestellt wurde,

- bei einemAsthmaanfall,
- bei Lungenentzündung (Pneumonie),
- bei Störungen des Atemzentrums und der
Atemfunktion.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
talvosilen forte ist erforderlich bei:
- Abhängigkeit vonOpioiden (unter anderem
starke Schmerz- undBeruhigungsmittel),

- Bewusstseinsstörungen,
- Zuständenmit erhöhtemHirndruck,
- gleichzeitiger Anwendung von
MonoAminoOxidase (MAO)-Hemmern
(Arzneimittelgruppe zur Behandlung von
Depressionen),

- Ventilationsstörung der Lunge durch eine
chronischeBronchitis oder Asthma (bronchiale).

Sie dürfen talvosilen forte nur in geringerer Dosis
oder seltener als in der Dosierungsanleitung
angegeben (Dosisreduktion oder Verlängerung
desDosierungsintervalls) anwenden bei:

- Leberfunktionsstörungen (zumBeispiel
durch dauerhaften Alkoholmissbrauch
oder Leberentzündungen),

- angeborenem vermehrten Bilirubin-Gehalt
des Blutes (Gilbert-SyndromoderMeulengracht-
Krankheit),

- Nierenfunktionsstörungen
(auch bei Dialysepflicht).

Wegen der genetischen Variabilität desCYP2D6
können selbst therapeutischeDosen vonCodein
zu einer verstärkten Bildung des aktivenMeta-
bolitenMorphinmit den klinischen Zeichen einer
Morphin-Vergiftung führen (siehe Abschnitt 3
Überdosierung). Daher sollte zu Beginn der
Behandlung die individuelle Reaktion des
Patienten auf dasMedikament kontrolliert werden,
umeventuelle relative Überdosierungen schnell
erkennen zu können. Dies gilt insbesondere für
ältere Patienten, bei eingeschränkter
Nierenfunktion und bei Atemfunktionsstörungen.

Schwere akuteÜberempfindlichkeitsreaktionen
(zumBeispiel anaphylaktischer Schock) werden
sehr selten beobachtet. Bei ersten Anzeichen einer
Überempfindlichkeitsreaktion nach Anwendung/
Verabreichung von talvosilen fortemuss die
Therapie abgebrochenwerden. Der Symptomatik
entsprechende,medizinisch erforderliche
Maßnahmenmüssen durch fachkundige Personen
eingeleitet werden.

WoraufmüssenSie noch achten?
Bei längeremnicht bestimmungsgemäßen, hoch
dosiertemGebrauch von Schmerzmitteln
(Analgetika) könnenKopfschmerzen auftreten,
die nicht durch erhöhte Dosen des Arzneimittels
behandelt werden dürfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmäßige
Anwendung von Schmerzmitteln, insbesondere
bei Kombinationmehrerer schmerzstillender
Wirkstoffe, zu einer dauerhaftenNierenschädigung
mit demRisiko einesNierenversagens (Analgetika-
Nephropathie) führen.

Bei Anwendung von talvosilen fortemit anderen
Arzneimitteln:
Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch
für vor kurzemangewandte Arzneimittel gelten
können.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wennSie andere Arzneimitel anwenden bzw.
vor kurzemangewendet haben, auchwenn es sich
umnicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung anderer zentral
dämpfender Arzneimittel zumBeispiel
Beruhigungs- undSchlafmittel, Antihypertonika
(Mittel zur Senkung desBlutdrucks), aber auch
andere Schmerzmittel, Antihistaminika (Mittel
zumBeispiel zur Behandlung von Allergien oder
Erkältungen), Psychopharmaka (Mittel zur
Behandlung geistig-seelischer Störungen) sowie
Alkohol kann die beruhigende und atemdämpfen-
deWirkung verstärkt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln,
die zu beschleunigtemArzneimittelabbau in der
Leber führen (Enzyminduktion), wie zumBeispiel
bestimmte Schlafmittel und Antiepileptika
(unter anderemPhenobarbital, Phenytoin,
Carbamazepin) sowie Rifampicin (einem
Tuberkulosemittel), können auch durch sonst
unschädlicheDosen von Paracetamol (einem
Bestandteil von talvosilen forte) Leberschäden
hervorgerufenwerden. Gleiches gilt bei
Alkoholmissbrauch.

Bei Kombinationmit Arzneimitteln, die den
Wirkstoff Chloramphenicol enthalten, kann die
Ausscheidung vonChloramphenicol verzögert
und damit das Risiko schädlicherWirkungen
erhöht sein.

Einewiederholte Anwendung von Paracetamol
übermehr als eineWoche verstärkt dieWirkung
von Antikoagulanzien (blutgerinnungshemmende
Substanzen).

Bei gleichzeitigerAnwendungvonMitteln, die zu
einer VerlangsamungderMagenentleerung führen,
zumBeispiel Propanthelin, könnenAufnahmeund
Wirkungseintritt vonParacetamol verzögertwerden.

Bei gleichzeitiger Anwendung vonMitteln, die zu
einer Beschleunigung derMagenentleerung füh-
ren, wie zumBeispielMetoclopramid, können
Aufnahme undWirkungseintritt von Paracetamol
beschleunigt sein.
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Bei gleichzeitiger Anwendung von Paracetamol-
haltigen Arzneimitteln und Zidovudin (AZT oder
Retrovir) wird die Neigung zur Verminderungwei-
ßer Blutkörperchen (Neutropenie) verstärkt. Das
Arzneimittel soll daher nur nach ärztlichemAnraten
gleichzeitigmit Zidovudin angewendet werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Probenecid und
Paracetamol sollte die Paracetamoldosis verrin-
gert werden.

Salicylamide (bestimmte entzündungshemmende
Schmerzmittel) können zu einer Verlängerung der
Ausscheidung von Paracetamol aus dem
Organismus führen.

Cholestyramin (Präparat zur Senkung erhöhter
Gallenwerte) verringert die Aufnahme von
Paracetamol.

Alkohol sollte bei der Behandlungmit talvosilen
forte gemiedenwerden, daBewegungsabläufe
undDenkprozessewesentlich beeinflusst werden.

Unter trizyklischen Antidepressiva (Arzneimittel
zur Behandlung von depressiven Störungen) kann
es zu einer codeinbedingten Störung der Atmung
kommen.

Bei gleichzeitiger Anwendung vonMAO-
Hemmern, wie zumBeispiel Tranylcypromin
kann es zu einer Verstärkung der zentralnervösen
Wirkung und zu anderen Nebenwirkungen
kommen. talvosilen forte darf erst zwei Wochen
nach dem Ende der Therapie mit MAO-Hemmern
angewendet werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Schmerzmitteln
wie Buprenorphin oder Pentacozin ist im
Gegensatz zu anderen Schmerzmitteln eine
Wirkungsabschwächungmöglich.

Cimetidin und andere Arzneimittel, die den
Leberstoffwechsel beeinflussen, können die
Wirkung von talvosilen forte verstärken.

Anwendung von talvosilen forte zusammenmit
Nahrungsmitteln undGetränken

Während der Anwendung von talvosilen forte sollte
Alkoholgenussmöglichst vermiedenwerden (siehe
AbschnittWechselwirkungen).

Schwangerschaft undStillzeit
Schwangerschaft
Fragen Sie vor der Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker umRat.
WennSie schwanger sind, dürfen Sie talvosilen
forte nur auf ausdrückliche Verordnung Ihres
Arztes anwenden, da unerwünschteWirkungen
auf die Entwicklung des ungeborenenKindes nicht
ausgeschlossenwerden können.

Bei nahenderGeburt oder drohender Frühgeburt
dürfen Sie talvosilen forte nicht anwenden, da der
in talvosilen forte enthalteneWirkstoff Codein die
Plazentaschranke passiert und bei Neugeborenen
zu Atemstörungen führen kann.

Bei längerfristiger Anwendung von talvosilen forte
kann sich eineCodeinabhängigkeit des Feten
entwickeln. Berichte über Entzugserscheinungen
beimNeugeborenen nachwiederholter
Anwendung vonCodein im letztenDrittel der
Schwangerschaft liegen vor.

Bitte wendenSie sich daher umgehend an Ihren
Arzt, wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder
bereits schwanger sind, umgemeinsamüber eine
Fortsetzung oder eineUmstellung der Therapie zu
beraten.

Stillzeit
Paracetamol undCodein sowie dessen
AbbauproduktMorphinwerden in dieMuttermilch
ausgeschieden. ImAllgemeinen kann bei einmali-
ger Anwendung von talvosilen forte bei der von
IhremArzt empfohlenenDosis gestillt werden. Falls
Ihr Kind Trinkschwierigkeiten hat oder ungewöhn-
lich ruhig und schläfrig wirkt, wendenSie sich bitte
umgehend an Ihren Arzt. Falls Ihr Arzt eine
Behandlungwährend der Stillzeit für erforderlich
hält, sollten Sie das Stillenwährend der
Behandlung unterbrechen. Bitte sprechen Siemit
IhremArzt, umgemeinsamüber eine Fortsetzung
oder eineUmstellung der Therapie zu beraten.

Kinder
talvosilen forte 1000mg/60mgZäpfchen dürfen
vonKindern unter 12 Jahren nicht angewendet
werden.

Verkehrstüchtigkeit und dasBedienen von
Maschinen
talvosilen forte kann auch bei bestimmungs-
gemäßemGebrauch dasReaktionsvermögen
soweit verändern, dass die Fähigkeit zur aktiven
Teilnahme amStraßenverkehr oder zumBedienen
vonMaschinen, sowie die Ausübung gefahrvoller
Tätigkeiten beeinträchtigt wird.

3.Wie ist talvosilen forte anzuwenden?
WendenSie talvosilen forte immer genau nach der
Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei
IhremArzt oder Apotheker nach, wennSie sich
nicht ganz sicher sind.

Falls vomArzt nicht anders verordnet,
ist die üblicheDosis:

Diemaximale Tagesdosis (24 Std.) von 4 Zäpfchen
talvosilen forte darf nicht überschrittenwerden und
der zeitliche Abstand bis zur Anwendung des
nächsten Zäpfchens (sofern dies notwendig ist)
mussmindestens 6 Stunden betragen.

Alter Körpergewicht Einmaldosis
Max. Tagesdosis

(24 Std.)

älter als
12 Jahre mehr als 40 kg

1 Zäpfchen
(entsprechend 1000mg
Paracetamol und 60mg

Codeinphosphat-Hemihydrat)

bis 4 Zäpfchen
(entsprechend bis 4000mg
Paracetamol und bis 240mg
Codeinphosphat-Hemihydrat)
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Art der Anwendung

Zäpfchen zumEinführen in denDarm.
Die Zäpfchenwerdenmöglichst nach dem
Stuhlgang tief in den After eingeführt. Zur
Verbesserung derGleitfähigkeit evtl. Zäpfchen
in der Hand erwärmen oder ganz kurz in heißes
Wasser tauchen.

Über die Dauer der Anwendung entscheidet
der Arzt.

Hinweis:
Bei Leber- undNierenfunktionsstörungen sowie
bei angeborenem vermehrten Bilirubingehalt des
Blutes (Gilbert-SyndromoderMeulengracht-
Krankheit) ist eine Verminderung der Dosis oder
eine Verlängerung des Abstandes zwischen den
Dosierungen notwendig.

Bei schwerer Niereninsuffizienz (Kreatinin-
Clearance < 10ml/min)muss ein Dosisintervall
vonmindestens 8 Stunden eingehaltenwerden.

Bitte sprechen Siemit IhremArzt oder Apotheker,
wennSie den Eindruck haben, dass dieWirkung
von talvosilen forte zu stark oder zu schwach ist.

Überdosierung
EineÜberdosierung von Paracetamol kann zu
schweren Leberschäden führen.
Symptome einer Überdosierung sind Erbrechen,
Übelkeit, Blässe undUnterleibsschmerzen.

Symptome einer Überdosierung vonCodein sind
verlangsamte Atmung bis zumKoma.
Codein kann bei Einzeldosen über 60mgdie
Spannung in denMuskelzellen (Muskeltonus)
in der glattenMuskulatur erhöhen.

Bei Anwendung zu großerMengen talvosilen forte
ist sofort ein Arzt zu Rate zu ziehen, der entspre-
chendeMaßnahmen ergreift.

WasmüssenSie beachten,wennSie zuwenig
talvosilen forte angewendet oder eine
Anwendung vergessen haben?
Sollten Sie die Anwendung vergessen haben,
können Sie diese jederzeit nachholen, müssen
jedoch bis zur Anwendung der nächsten Dosis
einen zeitlichen Abstand vonmindestens
6 Stunden einhalten. Wenden Sie keinesfalls
die doppelte Menge an.

WasmüssenSie beachten,wennSie die
Behandlung unterbrechen oder vorzeitig
beendenwollen?
Hier sind bei bestimmungsgemäßer Anwendung
von talvosilen forte keine besonderen
Vorsichtsmaßnahmen zu treffen.

Bei plötzlicher Beendigung der Anwendung
(Absetzen) nach längeremnicht bestimmungs-
gemäßen, hoch dosiertemGebrauch von
Schmerzmitteln könnenKopfschmerzen sowie
Müdigkeit, Muskelschmerzen, Nervosität und
vegetative Symptome auftreten. Diese Folgen des
Absetzens klingen innerhalbweniger Tage ab. Bis
dahin sollten keine Schmerzmittel eingenommen
werden. Auch danach soll eine erneute
Anwendung nicht ohne ärztlichenRat erfolgen.

4.WelcheNebenwirkungen sindmöglich?
Wie alle Arzneimittel kann talvosilen forte
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftretenmüssen.

Bei der folgendenBewertung vonNebenwirkun-
genwerden üblicherweise folgendeHäufigkeiten
zugrunde gelegt:

Sehr häufig: mehr als 1 von 10Behandelten
Häufig: 1 bis 10Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10Behandelte von 10.000
Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von

10.000
Nicht bekannt: Häufigkeit auf Grundlage der ver-

fügbarenDaten nicht abschätzbar.

WennSie Nebenwirkungen bei sich beobachten,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation aufge-
führt sind, teilen Sie diese bitte IhremArzt oder
Apothekermit.

Verdauungsorgane:
- Sehr häufig:
Übelkeit, Erbrechen, Stuhlverstopfung

-Gelegentlich:Mundtrockenheit
- Selten: Anstieg der Lebertransaminasen
(Enzyme in der Leber)

Zentrales Nervensystem:
- Sehr häufig:Müdigkeit, leichte Kopfschmerzen
- Häufig: leichte Schläfrigkeit
- Gelegentlich: Schlafstörungen

Bei Anwendung höherer Dosen bzw. bei Patienten
mit erhöhtemHirndruck oder Kopfverletzungen
kann es zu Atemdämpfung kommen. Außerdem
kann eine Verschlechterung der Sehfähigkeit auf-
treten.

EineAbhängigkeitsentwicklung ist bei längerer
AnwendunghöhererDosenmöglich!

Haut:
- Gelegentlich: Juckreiz, Hautrötungen,
Nesselsucht

- Selten: schwere allergischeReaktion
(einschließlich Steven-Johnson-Syndrom)

Atemwege:
- Gelegentlich: Kurzatmigkeit
- Sehr selten: Verkrampfung derMuskulatur der
Luftwegemit Atemnot (Analgetika-Asthma)

Eswurden bei Anwendung hoher Dosen
Wasseransammlungen in der Lunge
(Lungenödeme) beobachtet, insbesondere bei
vorher bestehenden Lungenfunktionsstörungen.

Herz, Kreislauf:
Bei Anwendung höherer Dosenwurden häufig
Fälle vonBlutdruckabfall undOhnmacht
beobachtet.

Sinnesorgane:
- Gelegentlich: Ohrensausen (Tinnitus)

Bei Anwendung höherer Dosen traten
Sehstörungen auf.

Immunsystem:
- Selten: Verminderung der Blutplättchen oder
der weißenBlutkörperchen

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

- Sehr selten: Überempfindlichkeitsreaktionen
wie Schwellungen imGesicht, Atemnot,
Schweißausbruch, Übelkeit, Blutdruckabfall
bis hin zumSchock .

AnderemöglicheNebenwirkungen:

Entölte Phospholipide aus Sojabohnen können
sehr selten allergischeReaktionen hervorrufen.

Hinweis:
Bei einer Überempfindlichkeitsreaktion ist das
Arzneimittel abzusetzen und sofort Kontaktmit
einemArzt aufzunehmen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgeführtenNebenwirkungenSie
erheblich beeinträchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

5.Wie ist talvosilen forte aufzubewahren?
Nicht über 25 °C lagern.

Arzneimittel für Kinder unzugänglich aufbewahren!

Sie dürfen das Arzneimittel nach demauf
demBehältnis (Blister) und äußerer Umhüllung
(Faltschachtel) angegebenen Verfalldatumnicht
mehr anwenden.
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6.Weitere Informationen

Was talvosilen forte enthält:

DieWirkstoffe sind:
1 Zäpfchen enthält 1000mgParacetamol und
60mgCodeinphosphat-Hemihydrat

Die sonstigenBestandteile sind:
Hartfett, entölte Phospholipide aus Sojabohnen

Wie talvosilen forte aussehen und
Inhalt der Packung:
talvosilen forte sindweiße bis elfenbeinfarbene,
torpedoförmige Zäpfchen.

talvosilen forte ist in Packungen zu 10 (N1), 25 (N2)
und 50 (N3) Zäpfchen erhältlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller:

bene-Arzneimittel GmbH
Herterichstraße 1
81479München

� Postfach 710269
81452München
Telefon: 089/74987-0
Telefax: 089/74987-142
contact@bene-arzneimittel.de

Datumder letztenÜberarbeitung:
November 2007

10-000224/Z12-1

Bei weiteren Fragen zu diesemArzneimittel
helfenwir Ihnen gerne über unser

� Service-Telefon 089/74987-190 oder
� E-Mail:

talvosilen@bene-arzneimittel.deweiter.
www.bene-arzneimittel.de

Gute Besserung!
Ihre

Arzneimittel GmbH
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