Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

BERLIN-CHEMIE
MENARINI

Titretta® Zapfchen 1000/60

1000 mg / 60 mg

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren (ab 66 kg)

Wirkstoffe: Paracetamol / Codeinphosphat-Hemihydrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt

wichtige Informationen fiir Sie.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spédter nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben und darf nicht an Dritte
weitergegeben werden. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die-

selben 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 Thren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.Was sind Titretta® Zapfchen 1000/60 und wofiir werden sie angewendet?
2.Was miissen Sie vor der Anwendung von Titretta® Zdpfchen 1000/60 beachten?
3.Wie sind Titretta® Zdpfchen 1000/60 anzuwenden?

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5.Wie sind Titretta® Zdpfchen 1000/60 aufzubewahren?

6.Weitere Informationen

1. Was sind Titretta® Zapfchen 1000/60 und wofiir werden sie

angewendet?

Stoff- oder Indikationsgruppe oder
Wirkungsweise

Titretta® Zapfchen 1000/60 ist ein Schmerz-
mittel (Analgetikum).

Anwendungsgebiet

Titretta® Zapfchen 1000/60 werden ange-
wendet zur Behandlung von maRig star-
ken bis starken Schmerzen bei Erwachse-
nen und Jugendlichen (ab 66 kg).

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

Titretta® Zapfchen 1000/60 diirfen
nicht angewendet werden,

» wenn Sie iiberempfindlich (allergisch)
gegen Paracetamol, Codein, Soja, Erd-
nuss oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Titretta® Z&pfchen 1000/60 sind

» bei einer Storung des Stoffwechsels der
Leberzellen

» von Kindern unter 12 Jahren (unter 66 kg)

» wenn Sie kurz vor der Niederkunft stehen

» wenn bei Ihnen eine drohende Friihge-
burt festgestellt wurde

» bei einem Asthmaanfall

» bei Lungenentziindung (Pneumonie)

» bei Storungen des Atemzentrums und
der Atemfunktion

Eine Langzeitbehandlung ist bei chroni-
scher Verstopfung zu vermeiden.

Besondere Vorsicht bei der
Anwendung von Titretta®
Zapfchen 1000/60 ist erforderlich

» bei Abhdngigkeit von Opioiden (unter
anderem starke Schmerz- und Beruhi-
gungsmittel)

» bei Bewusstseinsstorungen

» bei Zustinden mit erhohtem Hirndruck

» bei gleichzeitiger Anwendung von
Monoaminooxidase(MAO)-Hemmern
(Arzneimittelgruppe zur Behandlung
von Depressionen)

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

» wenn bei Ihnen die Gallenblase entfernt
wurde

Sie diirfen Titretta® Zdpfchen 1000/60 nur
in geringerer Dosis oder seltener als in der
Dosierungsanleitung angegeben (Dosis-
reduktion oder Verldngerung des Dosie-
rungsintervalls) anwenden bei:

» Leberfunktionsstérungen (zum Beispiel
durch dauerhaften Alkoholmissbrauch
oder Leberentziindungen)

» angeborenem vermehrten Bilirubin-
Gehalt des Blutes (Gilbert-Syndrom oder
Meulengracht-Krankheit)

» Nierenfunktionsstérungen (auch bei
Dialysepflicht)

Abhidngig von der individuellen Féahigkeit,

Codein, ein Bestandteil von Titretta® Zapf-

chen, abzubauen, kann es auch bei von

Threm Arzt empfohlenen Dosen von Ti-

tretta® Zapfchen 1000/60 zu Zeichen einer

Uberdosierung kommen. Falls Sie Symp-

tome wie Sehstérungen, Benommenheit,

Miidigkeit, Magenschmerzen oder Kreis-

laufprobleme feststellen, setzen Sie sich

mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Zu Beginn der Behandlung wird Ihr behan-
delnder Arzt Ihre individuelle Reaktion auf
Titretta® Zapfchen 1000/60 kontrollieren.
Dies gilt besonders bei dlteren Patienten
und bei Patienten mit eingeschréankter Nie-
renfunktion oder Atemfunktionsstorungen.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsre-
aktionen (zum Beispiel anaphylaktischer
Schock) werden sehr selten beobachtet.

Bei ersten Anzeichen einer Uberempfind-
lichkeitsreaktion nach Anwendung/Verab-
reichung von Titretta® Zdpfchen 1000/60
muss die Therapie abgebrochen werden. Der
Symptomatik entsprechende, medizinisch
erforderliche Malnahmen miissen durch
fachkundige Personen eingeleitet werden.

Bei niedrigem Blutdruck infolge eines Blut-
verlustes sollten Titretta® Zdpfchen 1000/60
nicht in hheren Dosen angewendet werden.

Um das Risiko einer Uberdosierung zu
vermeiden, sollte sichergestellt sein, dass
gleichzeitig eingenommene/angewende-
te Medikamente kein Paracetamol oder
Codein enthalten.

Bei ldngerem hoch dosiertem, nicht bestim-
mungsgemallem Gebrauch von Schmerz-
mitteln konnen Kopfschmerzen auftreten,
die nicht durch erh6éhte Dosen des Arznei-
mittels behandelt werden diirfen.

Bei abruptem Absetzen nach ldngerem
hoch dosiertem, nicht bestimmungsgema-
Rem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen
Kopfschmerzen sowie Miidigkeit, Muskel-
schmerzen, Nervositdt und vegetative Symp-
tome auftreten. Die Absetzsymptomatik
Klingt innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin
soll die Wiedereinnahme von Schmerzmit-
teln unterbleiben und die erneute Einnahme
soll nicht ohne drztlichen Rat erfolgen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmali-
ge Einnahme von Schmerzmitteln, insbeson-
dere bei Kombination mehrerer schmerz-
stillender Wirkstoffe, zu einer dauerhaften
Nierenschddigung mit dem Risiko eines
Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie)
fithren.

Das in Titretta® Zapfchen 1000/60 enthaltene
Codein besitzt ein primédres Abhédngigkeits-

potential. Bei langerem und hochdosiertem
Gebrauch entwickeln sich Gewdhnung sowie
korperliche und seelische Abhédngigkeit. Es
besteht Kreuztoleranz zu anderen Opioiden.

Es gibt Einzelfallberichte tiber die mogliche
Entstehung von Mastdarm-Verengungen
im Zusammenhang mit der chronischen
und hochdosierten Anwendung von Par-
acetamol- bzw. Codein-haltigen Zdpfchen.

Kinder

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

Bei Anwendung von Titretta®
Zapfchen 1000/60 mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden bzw. vor kurzem ein-
genommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung anderer
zentral ddmpfender Arzneimittel [zum Bei-
spiel Beruhigungs- und Schlafmittel, Anti-
hypertonika (Mittel zur Senkung des Blut-
drucks), aber auch anderer Schmerzmittel,
Antihistaminika (Mittel zum Beispiel zur
Behandlung von Allergien oder Erkaltun-
gen), Psychopharmaka (Mittel zur Behand-
lung geistig-seelischer Storungen)] sowie
Alkohol kann die beruhigende und Atem
dampfende Wirkung verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimit-
teln, die zu beschleunigtem Arzneimittelab-
bau in der Leber fithren (Enzyminduktion),
wie zum Beispiel bestimmte Schlafmittel und
Antiepileptika (unter anderem Phenobarbi-
tal, Phenytoin, Carbamazepin) sowie Rifam-
picin (einem Tuberkulosemittel), knnen
auch durch sonst unschéidliche Dosen von
Paracetamol (einem Bestandteil von Titretta®
Zéapfchen 1000/60) Leberschdden hervorge-
rufen werden. Gleiches gilt bei Alkoholmiss-
brauch.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Paracet-
amol-haltigen Arzneimitteln und Zidovudin
(AZT oder Retrovir®) wird die Neigung zur
Verminderung weiler Blutkdrperchen (Neu-
tropenie) verstérkt. Dieses Arzneimittel soll
daher nur nach &rztlichem Anraten gleich-
zeitig mit Zidovudin angewendet werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Proben-
ecid und Paracetamol sollte die Paracet-
amoldosis verringert werden.

Colestyramin (Préparat zur Senkung erh6h-
ter Gallenwerte) verringert die Aufnahme
von Paracetamol.

Unter trizylischen Antidepressiva (Arznei-
mittel zur Behandlung von depressiven
Stérungen) kann es zu einer codeinbe-
dingten Stérung der Atmung kommen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von MAO-
Hemmern, wie z. B. Tranylcypromin oder
Moclobemid kann es zu einer Verstér-
kung der zentralnervdosen Wirkung und
zu anderen Nebenwirkungen kommen.
Titretta® Zapfchen 1000/60 diirfen erst
zwei Wochen nach dem Ende der Therapie
mit MAO-Hemmern angewendet werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Schmerz-
mitteln, wie Buprenorphin oder Pentazocin
ist im Gegensatz zu anderen Schmerzmit-
teln eine Wirkungsabschwédchung moglich.

Cimetidin und andere Arzneimittel, die
den Leberstoffwechsel beeinflussen, kon-
nen die Wirkung von Titretta® Zapfchen
1000/60 verstiarken.

Auswirkungen der Einnahme von
Titretta® Zapfchen 1000/60 auf
Laboruntersuchungen

Die Harnsédurebestimmung sowie die Blutzu-
ckerbestimmung kénnen beeinflusst werden.

Bei Anwendung von Titretta®
Zapfchen 1000/60 zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken
Alkohol sollte bei der Behandlung mit
Titretta® Zapfchen 1000/60 gemieden wer-
den, da Bewegungsabldufe und Denkpro-
zesse wesentlich beeinflusst werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung
aller Arzneimittel Ihren Arzt oder Apothe-
ker um Rat.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Ti-
tretta® Zdpfchen 1000/60 nur auf ausdriick-
liche Verordnung Ihres Arztes anwenden,
da unerwiinschte Wirkungen auf die Ent-
wicklung des ungeborenen Kindes nicht
ausgeschlossen werden konnen.

Bei nahender Geburt oder drohender Friih-

geburt diirfen Sie Titretta® Zapfchen 1000/60
nicht anwenden, da der in Titretta® Zapf-



chen 1000/60 enthaltene Wirkstoff Codein
die Plazentaschranke passiert und bei Neu-
geborenen zu Atemstérungen fiithren kann.

Bei ldngerfristiger Anwendung von Titretta®
Zapfchen 1000/60 kann sich eine Codein-
abhingigkeit des Feten entwickeln. Berich-
te tiber Entzugserscheinungen beim Neu-
geborenen nach wiederholter Anwendung
von Codein im letzten Drittel der Schwan-
gerschaft liegen vor.

Bitte wenden Sie sich daher umgehend an
Thren Arzt, wenn Sie eine Schwangerschaft
planen oder bereits schwanger sind, um
gemeinsam iiber eine Fortsetzung oder
eine Umstellung der Therapie zu beraten.

Stillzeit

Paracetamol und Codein sowie dessen
Abbauprodukt Morphin werden in die
Muttermilch ausgeschieden. Im Allge-
meinen kann bei einmaliger Anwendung
von Titretta® Zapfchen 1000/60 bei der

von Threm Arzt empfohlenen Dosis gestillt
werden. Falls Thr Kind Trinkschwierig-
keiten hat oder ungewdhnlich ruhig und
schlédfrig wirkt, wenden Sie sich bitte
umgehend an Ihren Arzt.

Falls Thr Arzt eine wiederholte Behand-
lung wihrend der Stillzeit fiir erforderlich
halt, ist das Stillen wihrend der Behand-
lung zu unterbrechen. Bitte sprechen Sie
mit [hrem Arzt, um gemeinsam tiber eine
Fortsetzung oder eine Umstellung der
Therapie zu beraten.

Verkehrstiichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen

Titretta® Zdpfchen 1000/60 kénnen auch
bei bestimmungsgemallem Gebrauch das
Reaktionsvermdgen so weit verdndern,
dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am Strallenverkehr oder zum Bedienen von
Maschinen sowie die Ausiibung gefahrvol-
ler Tatigkeiten beeintréchtigt werden.

3. Wie sind Titretta® Zapfchen 1000/60 anzuwenden?

Wenden Sie Titretta® Zapfchen 1000/60
immer genau nach der Anweisung des
Arztes an. Bitte fragen Sie bei [hrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Dosierung

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

Erwachsene und Jugendliche iiber
12 Jahren (ab 66 kg) fiihren als Einzeldo-
sis jeweils 1 Titretta® Zapfchen 1000/60
ein, wenn erforderlich bis zu 3-mal tég-
lich (jeweils im Abstand von 6 Stunden).
Die Tagesgesamtdosis von maximal
3 Titretta® Zdpfchen 1000/60 (in 24 Stun-
den) darf keinesfalls iiberschritten und
die angegebenen Dosierungsintervalle
miissen unbedingt eingehalten werden.

Hinweis:

Bei Leber- und Nierenfunktionsstérungen
sowie bei angeborenem vermehrtem Bili-
rubingehalt des Blutes (Gilbert-Syndrom
oder Meulengracht-Krankheit) ist eine
Verminderung der Dosis oder eine Ver-
ldngerung des Abstandes zwischen den
Dosierungen notwendig.

Art der Anwendung

Die Zapfchen sind von ihrer Umhiillung
zu befreien und werden moglichst nach
dem Stuhlgang tief in den After einge-
fiihrt. Zur Verbesserung der Gleitfdhigkeit
evtl. Zapfchen in der Hand erwdrmen oder
ganz kurz in warmes Wasser tauchen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung bestimmt Thr
behandelnder Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder
Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Titretta® Zdpfchen
1000/60 zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge
Titretta® Zapfchen 1000/60 ange-
wendet haben, als Sie sollten

In der Regel treten Nebenwirkungen
einer Paracetamoliiberdosierung erst bei

Uberschreiten einer maximalen Tages-
dosis von 60 mg/kg Kérpergewicht (bzw.
4 g bei Erwachsenen mit einem KG groer
als 66 kg) auf. Dabei kénnen innerhalb
von 24 Stunden Symptome wie Ubelkeit,
Erbrechen, Appetitlosigkeit, Bldsse und
Bauchschmerzen auftreten. Es kann dar-
tiber hinaus zu schweren Leberschiden
kommen.

Symptome einer Uberdosierung von Codein
sind verlangsamte Atmung bis zum Koma.
Codein kann bei Einzeldosen iiber 60 mg
die Spannung in den Muskelzellen (Mus-
keltonus) der glatten Muskulatur erhéhen.

Bei Einnahme zu groer Mengen Titretta®
Zdpfchen 1000/60 ist sofort ein Arzt zu
Rate zu ziehen, der entsprechende Mal3-
nahmen ergreift.

Wenn Sie die Anwendung von
Titretta® Zapfchen 1000/60 verges-
sen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an,
wenn Sie die vorherige Anwendung verges-
sen haben. Sie konnen diese jederzeit nach-
holen, miissen jedoch bis zur Anwendung
der ndchsten Dosis einen zeitlichen Abstand
von mindestens 6 Stunden einhalten.

Wenn Sie die Anwendung von
Titretta® Zapfchen 1000/60 abbrechen

Bei bestimmungsgeméler Anwendung von
Titretta® Zépfchen 1000/60 sind keine beson-
deren Vorsichtsmalinahmen zu treffen.

Bei plotzlicher Beendigung der Anwen-
dung (Absetzen) nach ldngerem nicht
bestimmungsgemaiflem, hoch dosiertem
Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen
Kopfschmerzen sowie Miidigkeit, Mus-
kelschmerzen, Nervositidt und vegetative
Symptome auftreten. Diese Folgen des
Absetzens klingen innerhalb weniger Tage
ab. Bis dahin sollten keine Schmerzmittel
eingenommen/angewendet werden. Auch
danach soll eine erneute Einnahme nicht
ohne drztlichen Rat erfolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel konnen Titret-
ta® Zapfchen 1000/60 Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem Behan-
delten auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter
von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte
von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte
von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte
von 10.000
Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter
von 10.000
Nicht Haufigkeit auf Grundlage
bekannt: der verfligbaren Daten

nicht abschatzbar

Erkrankungen des Magen-Darmtraktes
Sehr hdéufig: Ubelkeit, Erbrechen, Stuhl-
verstopfung

Gelegentlich: Mundtrockenheit

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten: Anstieg der Lebertransaminasen
(Enzyme in der Leber)

Erkrankungen des zentralen
Nervensystems

Sehr hdufig: Miidigkeit, leichte Kopf-
schmerzen

Hiiufig: leichte Schlifrigkeit

Gelegentlich: Schlafstorungen

Bei Einnahme hoherer Dosen bzw. bei
Patienten mit erhhtem Hirndruck oder
Kopfverletzungen kann es zu Atemdamp-
fung kommen. AuBerdem kann eine Ver-
schlechterung der Sehfdhigkeit auftreten.

Abhangigkeitsentwicklung bei langerer
Anwendung hoéherer Dosen méglich!

Erkrankungen der Haut
Gelegentlich: Juckreiz, Hautrétungen, Nes-
selsucht

Selten: schwere allergische Reaktion (ein-
schlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom)

Erkrankungen der Atemwege
Gelegentlich: Kurzatmigkeit

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

Es wurden bei Einnahmen hoher Dosen
Wasseransammlungen in der Lunge (Lun-
genddeme) beobachtet, insbesondere bei
vorher bestehenden Lungenfunktionssto-
rungen.

Herz-/Kreislauferkrankungen

Hiiufig: Bei Einnahme hoherer Dosen wur-
den Fille von Blutdruckabfall und Ohn-
macht beobachtet.

Erkrankungen des Ohres
Gelegentlich: Ohrensausen (Tinnitus)

Erkrankungen des Auges
Bei Einnahme hoherer Dosen traten Seh-
storungen auf.

Erkrankungen des Blutes
Selten: Verminderung der Blutplédttchen
oder der weilen Blutkdrperchen

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

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreak-
tionen (wie Schwellungen im Gesicht,
Atemnot, Schweifausbruch, Ubelkeit,
Blutdruckabfall bis hin zum Schock)

Hinweis:
Bei Uberempfindlichkeitsreaktion ist das

Arzneimittel abzusetzen und sofort Kon-
takt mit einem Arzt aufzunehmen.

(3-sn-Phosphatidyl)cholin aus Sojaboh-
nen kann sehr selten allergische Reaktio-
nen hervorrufen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apothe-
ker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in die-
ser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie sind Titretta® Zapfchen 1000/60 aufzubewahren?

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder auf-
bewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf
der Verpackung und dem Umkarton nach
yverwendbar bis“ angegebenen Verfalls-

6. Weitere Informationen

Was Titretta® Zapfchen 1000/60 ent-
halten

Die Wirkstoffe sind Paracetamol und
Codeinphosphat-Hemihydrat.

1 Titretta® Zapfchen 1000/60 enthilt
1000 mg Paracetamol und 60 mg Codein-
phosphat-Hemihydrat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Hartfett, (3-sn-Phosphatidyl)cholin aus
Sojabohnen

Wie Titretta® Zapfchen 1000/60 aus-
sehen und Inhalt der Packung

Weille bis gelblich-weile, torpedoférmi-
ge Zdpfchen verpackt in weil3er, einseitig

datum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tiber 25 °C lagern.

schwarz bedruckter, PE-beschichteter
PVC-Folie
Titretta® Zdapfchen 1000/60 sind in Pa-
ckungen mit 10 (N1) und 30 (N2) Zépfchen
erhdltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt Giberarbeitet im Juni 2011.
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