Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

M BERLIN-CHEMIE
MENARINI

Titretta® Zapfchen 1000/60

1000 mqg/60 mg

Zur Anwendung bei Erwachsenen
und Kindern ab 12 Jahren (ab 66 kq)
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 mochten 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. Siehe 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 moglich?

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 Zapfchen 1000/60 kénnen bei Erwachsenen
und Kindern ab einem Alter von 12 Jahren (ab 66
kg) fir die Kurzzeitbehandlung von maflig starken
Schmerzen, die nicht durch andere Schmerzmittel
wie z. B. Paracetamol oder Ibuprofen alleine behan-
delt werden konnen, angewendet werden.

Dieses Arzneimittel enthélt 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, Codein,
Soja, Erdnuss oder einen der in Abschnitt 6. ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind

von Kindern unter 12 Jahren bzw. Anwendern
unter 66 kg

wenn Sie kurz vor der Niederkunft stehen

wenn bei Ihnen eine drohende Frithgeburt festge-
stellt wurde

bei einem Asthmaanfall

» bei Lungenentziindung (Pneumonie)

bei Stérungen des Atemzentrums und der Atem-
funktion

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

wenn Sie wissen, dass Sie Codein sehr rasch zu
Morphin verstoffwechseln

» wenn Sie stillen
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Eine Behandlung ist bei chronischer Verstopfung zu
vermeiden.

Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen

Um das Risiko einer Uberdosierung zu verhindern,
sollte sichergestellt werden, dass andere Arzneimittel,
die gleichzeitig angewendet werden, kein Paraceta-
mol oder Codein enthalten.

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Titretta Zapfchen 1000/60 anwenden

» bei Abhingigkeit von Opioiden (unter anderem
starke Schmerz- und Beruhigungsmittel)

bei Bewusstseinsstorungen

bei Zustinden mit erhéhtem Hirndruck

bei gleichzeitiger Anwendung von Mono-
aminooxidase(MAQO)-Hemmern (Arzneimittel-
gruppe zur Behandlung von Depressionen)

bei Ventilationsstérung der Lunge durch eine chro-
nische 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. vorgeschidig-
te Niere)

bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln,
die die Leberfunktion beeintrachtigen

bei erblich bedingtem Mangel des Enzyms Glu-
cose-6-phosphat-Dehydrogenase, der zu schwerer
Blutarmut fithren kann, auch Favismus genannt
bei himolytischer Andmie (Blutarmut aufgrund
eines Zerfalls der roten Blutkorperchen)

bei einem Mangel des am Leberstoffwechsel be-
teiligten Eiweif3es Glutathion (z. B. bei Mangeler-
niahrung, Alkoholmissbrauch)

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

» bei chronischer Untererndhrung

» in héherem Lebensalter
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Codein wird durch ein Enzym in der Leber zu Mor-
phin umgewandelt. Morphin ist die Substanz, welche
die Schmerzlinderung bewirkt. Einige Personen haben
eine Abwandlung dieses Enzyms, was unterschiedli-
che Auswirkungen haben kann. Bei einigen Personen
entsteht kein Morphin oder nur in sehr geringen Men-
gen und es wird keine ausreichende Schmerzlinderung
erreicht. Bei anderen Personen ist es wahrscheinlicher,
dass bei ihnen schwerwiegende Nebenwirkungen auf-
treten, 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, Schlaf-
rigkeit, enge Pupillen, Ubelkeit oder Erbrechen, Ver-
stopfung, Appetitlosigkeit.

Zu Beginn der Behandlung wird Ihr behandelnder
Arzt Thre individuelle Reaktion auf Titretta Zapf-
chen 1000/60 kontrollieren. Dies gilt besonders bei
Kindern, dlteren Patienten und bei Patienten mit
eingeschrankter Nierenfunktion oder Atemfunkti-
onsstorungen.

Schwere akute Uberempfindlichkeitreaktionen (zum
Beispiel anaphylaktischer Schock) werden sehr selten
beobachtet. Bei ersten Anzeichen einer Uberemp-
findlichkeitsreaktion nach Anwendung von Titretta
Zapfchen 1000/60 muss die Therapie abgebrochen
werden. Der Symptomatik entsprechende, medizi-
nisch erforderliche Mafinahmen miissen durch fach-
kundige 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 be-
deutet auch die einmalige Anwendung der Tagesge-
samtdosis, kann zu schweren Leberschiden fiihren.
In einem solchen Fall sollte unverziiglich medizini-
sche Hilfe aufgesucht werden.

Bei niedrigem Blutdruck infolge eines Blutverlustes
sollten Titretta Zapfchen 1000/60 nicht in héheren
Dosen angewendet werden.

Bei langerem hoch dosiertem, nicht bestimmungs-
gemiflem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen
Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhdhte
Dosen des Arzneimittels behandelt werden diirfen.

Bei abruptem Absetzen nach lingerem hoch do-
siertem, nicht bestimmungsgeméflem Gebrauch
von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen sowie
Miidigkeit, Muskelschmerzen, Nervositat und vege-
tative Symptome auftreten. Die Absetzsymptomatik
klingt innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin soll die
Wiederanwendung von Schmerzmitteln unterbleiben
und die erneute Anwendung nicht ohne arztlichen
Rat erfolgen.

Die gewohnheitsméf3ige Anwendung von Schmerz-
mitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer
schmerzstillender Wirkstoffe, kann zur dauerhaften
Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenver-
sagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren.

Das in Titretta Zapfchen 1000/60 enthaltene Code-
in besitzt ein priméres Abhédngigkeitspotenzial. Bei
lingerem und hoch dosiertem Gebrauch entwickeln
sich Gew6hnung sowie korperliche und seelische
Abhingigkeit. 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 Zdpfchen 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 diirfen nicht zur Schmerz-
behandlung bei Kindern und Jugendlichen nach der
Entfernung der Gaumenmandeln oder Rachenman-
deln (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 empfoh-
len, da die Symptome einer Morphinvergiftung bei
diesen Kindern stdrker ausgeprégt sein konnen.

Anwendung von Titretta Zapfchen
1000/60 zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel anzuwenden.

Gleichzeitige Anwendung nicht
empfohlen

Bei gleichzeitiger Einnahme von MAO-Hemmern, wie
z. B. Tranylcypromin oder Moclobemid, kann es zu
einer Verstarkung der zentralnervosen Wirkung und
zu anderen Nebenwirkungen kommen. Titretta Zapf-
chen 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 Zapfchen
1000/60 und Beruhigungs- und Schlafmitteln wie
Benzodiazepine oder verwandte Arzneimittel (z. B.
Amitriptylin, Opipramol, Barbiturate, Zolpidem,
Zaleplon, Zopiclon) erh6ht das Risiko fiir Schlaf-
rigkeit, Atembeschwerden (Atemdepression), Koma
und kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund
sollte die gleichzeitige Anwendung nur in Betracht
gezogen werden, wenn es keine anderen Behand-
lungsmoglichkeiten gibt.

Wenn Ihr Arzt jedoch Titretta Zapfchen 1000/60 zu-
sammen mit sedierenden Arzneimitteln verschreibt,
sollten die Dosis und die Dauer der begleitenden Be-
handlung von Threm Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie Thren Arzt iiber alle sedieren-
den Arzneimittel, die Sie einnehmen und halten Sie
sich genau an die Dosierungsempfehlung Thres Arz-
tes. Es konnte hilfreich sein, Freunde oder Verwandte
dariiber zu informieren, bei Ihnen auf die oben ge-
nannten Anzeichen und Symptome zu achten. Kon-
taktieren Sie Thren Arzt, wenn solche Symptome bei
Thnen auftreten.

Auch bei gleichzeitiger Anwendung anderer zentral
ddmpfender Arzneimittel, Antihypertonika (Mit-
tel zur Senkung des Blutdrucks), aber auch anderer
Schmerzmittel, Antihistaminika (Mittel zum Beispiel
zur Behandlung von Allergien oder Erkiltungen), An-
tipsychotika (Mittel zur Behandlung geistig-seelischer
Storungen), sowie Alkohol kann die beruhigende und
Atem ddmpfende Wirkung verstirkt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln,
die zu beschleunigtem Arzneimittelabbau in der
Leber fithren (Enzyminduktion), wie zum Beispiel
bestimmte Schlafmittel und Antiepileptika (unter
anderem Phenobarbital, Phenytoin, Carbamaze-
pin) sowie Rifampicin (einem Tuberkulosemittel),
kénnen auch durch sonst unschéddliche Dosen von
Paracetamol (einem Bestandteil von Titretta Zapf-
chen 1000/60) Leberschdden hervorgerufen werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit bestimmten Arz-
neimitteln bei HIV-Infektionen (Zidovudin) wird die
Neigung zur Verminderung weifler Blutkorperchen
(Neutropenie) verstarkt. Dieses Arzneimittel soll
daher nur nach drztlichem Anraten gleichzeitig mit
Zidovudin angewendet werden.

Es besteht das Risiko einer Blut- und Fliissigkeits-
anomalie (metabolische Azidose mit vergroflerter
Anionenliicke), die bei einem Anstieg der Plas-
masdure auftritt, wenn Flucloxacillin gleichzeitig
mit Paracetamol verwendet wird, insbesondere bei
bestimmten Risikopatientengruppen, z. B. Patienten
mit schwerer Nierenfunktionsstérung, Sepsis oder
Untererndhrung, vor allem wenn die maximalen
Tagesdosen von Paracetamol verwendet werden.
Die metabolische Azidose mit vergrofierter Anio-
nenliicke ist eine schwere Erkrankung, die dringend
behandelt werden muss.

Nach gleichzeitiger Anwendung von Paracetamol
und Flucloxacillin wird Thr Arzt Thre Werte genau
iiberwachen.

Die wiederholte Anwendung von Paracetamol iiber
einen Zeitraum von linger als einer Woche verstarkt
die Wirkung von Antikoagulanzien, insbesondere
Warfarin. Daher sollte die langfristige Anwendung
von Paracetamol bei Patienten, die mit Antikoagu-
lanzien behandelt werden, nur unter medizinischer
Aufsicht erfolgen. Die gelegentliche Anwendung von
Paracetamol hat keinen signifikanten Einfluss auf
die Blutungstendenz.

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 verlangsamt sein kann.

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

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Schmerzmitteln
wie Buprenorphin oder Pentazocin ist im Gegensatz
zu anderen Schmerzmitteln eine Wirkungsabschwi-
chung méglich.

Cimetidin und andere Arzneimittel, die den Leber-
stoffwechsel beeinflussen, konnen die Wirkung von
Titretta Zapfchen 1000/60 verstirken.

Auswirkungen auf
Laboruntersuchungen

Die Harnsédurebestimmung sowie die Blutzuckerbe-
stimmung kénnen beeinflusst werden.



Anwendung von Titretta Zapfchen
1000/60 zusammen mit Alkohol

Nehmen Sie wihrend der Behandlung mit Titretta
Zipfchen 1000/60 keinen Alkohol zu sich, da das
Risiko fiir Leberschdaden erh6ht 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 beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Thren 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 Wirkungen
auf die Entwicklung des ungeborenen Kindes nicht
ausgeschlossen werden konnen.

Bei nahender Geburt oder drohender Frithgeburt
diirfen Sie Titretta Zapfchen 1000/60 nicht anwen-
den, da der in Titretta Zapfchen 1000/60 enthaltene
Wirkstoff Codein die Plazentaschranke passiert und
bei Neugeborenen zu Atemstérungen fithren kann.

Bei lingerfristiger Anwendung von Titretta Zipfchen
1000/60 kann sich eine Codeinabhéngigkeit des Feten
entwickeln. Berichte {iber Entzugserscheinungen
beim Neugeborenen nach wiederholter Anwendung

von Codein im letzten Drittel der Schwangerschaft
liegen vor.

Stillzeit

Wenden Sie Titretta Zdpfchen 1000/60 nicht an,
wenn Sie stillen. Sowohl Paracetamol als auch Co-
dein und Morphin gehen in die Muttermilch tiber.

Falls Sie versehentlich in der Stillzeit Titretta Zapf-
chen 1000/60 angewendet haben, beobachten Sie Ihr
Kind sorgfaltig, ob es Trinkschwierigkeiten hat oder
ungewdohnlich ruhig und schléfrig wirkt, und wen-
den sich umgehend an Thren Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Titretta Zapfchen 1000/60 kénnen auch bei bestim-
mungsgeméflem Gebrauch das Reaktionsvermégen
so weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am Straflenverkehr oder zum Bedienen
von Maschinen sowie die Ausiibung gefahrvoller
Tatigkeiten beeintrichtigt werden.

Titretta Zapfchen 1000/60 enthalten
Hartfett

Bei der Anwendung von Titretta Ziapfchen 1000/60
kann es wegen des Hilfsstoffs Hartfett bei gleichzei-
tiger Anwendung von Kondomen aus Latex zu einer
Verminderung der Reififestigkeit und damit zur
Beeintrachtigung der Sicherheit solcher Kondome
kommen.

3. Wie sind Titretta Zapfchen 1000/60 anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an. Fra-
gen Sie bei IThrem 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
alter (ab 66 kg) sollten nach Bedarf 1 Zapfchen alle 6
Stunden in den Enddarm einfiihren. Es diirfen nicht
mehr als 4 Zapfchen innerhalb von 24 Stunden an-
gewendet werden.

In der Regel wird Thr Arzt die tagliche Gesamtdosis
auf ein Maximum von 2 Zipfchen (entsprechend
2000 mg Paracetamol und 120 mg Codein) begren-
zen, 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, fragen 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 angewendet
werden.

Leberfunktionsstérungen und leichte
Einschrankung der Nierenfunktion

Bei Leber- oder Nierenfunktionsstdrungen sowie
Gilbert-Meulengracht-Syndrom wird Ihr Arzt Thre
Dosis vermindern bzw. den Abstand zwischen den
einzelnen Dosen verlingern. In der Regel wird Ihr
Arzt die tagliche Gesamtdosis auf 2 Zapfchen (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 héchstens 500
mg Paracetamol) sind verfiigbar.

Altere Patienten

Bei élteren Patienten konnen groflere Dosierungsab-
stinde erforderlich sein, weil die Ausscheidung von
Codein verlangsamt erfolgt. Sofern Sie zusitzlich
geschwicht oder bettldgerig sind bzw. eine einge-
schriankte 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 befreien
und werden moglichst nach dem Stuhlgang rektal
angewendet (d. h. in den Enddarm eingefiihrt). Zur
Verbesserung der Gleitfahigkeit evtl. Zapfchen in der
Hand erwdrmen oder ganz kurz in warmes Wasser
tauchen.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker,
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 Beschwerden
auf, die Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Blisse
und Bauchschmerzen umfassen. Es kann dariiber hi-
naus 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 (Muskeltonus) der glatten Muskulatur
erh6hen.

Bei Anwendung zu grofier Mengen von Titretta Zapf-
chen 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 kon-
nen diese jederzeit nachholen, miissen jedoch bis zur
Anwendung der nichsten Dosis einen zeitlichen Ab-
stand von mindestens 6 Stunden einhalten.

Wenn Sie die Anwendung von
Titretta Zapfchen 1000/60 abbrechen

Bei bestimmungsgeméfier Anwendung von Titretta
Zapfchen 1000/60 sind keine besonderen Vorsichts-
mafinahmen zu treffen.

Bei plétzlicher Beendigung der Anwendung (Abset-
zen) nach lingerem nicht bestimmungsgemafiem,
hoch dosiertem Gebrauch von Schmerzmitteln
kénnen Kopfschmerzen sowie Miidigkeit, Muskel-
schmerzen, Nervositit und vegetative Symptome
auftreten. Diese Folgen des Absetzens klingen in-
nerhalb weniger Tage ab. Bis dahin sollten keine
Schmerzmittel angewendet werden. Auch danach
soll eine erneute Anwendung nicht ohne érztlichen
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 Arzneimit-
tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
Behandelten auftreten miissen.

Wichtiger Hinweis

Befolgen Sie bei den ersten Anzeichen von Haut- oder

anderen Uberempfindlichkeitsreaktionen, insbeson-

dere bei einer allergischen Schockreaktion, die fol-

genden Schritte:

» Titretta Zapfchen 1000/60 diirfen nicht nochmals
angewendet werden.

» Rufen Sie sofort den néchsten erreichbaren Arzt
zu Hilfe.

Mogliche Nebenwirkungen

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

» Ubelkeit, Erbrechen

» Stuhlverstopfung

» Midigkeit

» leichte Kopfschmerzen

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu
1 von 10 Behandelten betreffen):

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

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann
bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

» Kurzatmigkeit

» Mundtrockenheit

» Schlafstérungen

» Juckreiz, Hautrétungen, allergischer Hautaus-
schlag, Nesselsucht

» Ohrensausen (Tinnitus)

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu
1 von 1.000 Behandelten betreffen):

» Fille von schweren Hautreaktionen, auch aller-
gisch bedingt, z. B. Stevens-Johnson-Syndrom,
toxische epidermale Nekrolyse, akutes generali-
siertes pustuldses Exanthem

verringerte Anzahl von Blutplittchen (Thrombo-
zytopenie) oder weiflen Blutkorperchen (Leukozy-
topenie)

leichter Anstieg bestimmter Leberenzyme (Serum-
transaminasen)

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis
zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

» Verengung der Atemwege bei empfindlichen Per-
sonen (Analgetika-Asthma)
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» allergische Reaktionen in Form von Schwellungen
im Gesicht, Atemnot, Schweiflausbruch, Ubelkeit,
Blutdruckabfall bis hin zu einer Schockreaktion

» Blutbildverdnderungen, wie eine starke Vermin-
derung bestimmter weifler Blutkorperchen (Agra-
nulozytose), Verminderung der Zellen aller Blut
bildenden Systeme (Panzytopenie)

» Fille von Blut- und Fliissigkeitsanomalien (meta-
bolische Azidose mit vergrofSerter Anionenliicke),
die bei einem Anstieg der Plasmasdure auftreten,
wenn Flucloxacillin gleichzeitig mit Paracetamol
verwendet wird, in der Regel bei Vorliegen von Ri-
sikofaktoren (siche Abschnitt 2. ,,Anwendung von
Titretta Zapfchen 1000/60 zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

Nebenwirkungen mit nicht bekannter
Haufigkeit (auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschatzbar):

» Bei Anwendung hoherer Dosen bzw. bei Patienten
mit erhdhtem Hirndruck oder Kopfverletzungen
kann es zu Atemdampfung kommen. Auflerdem
kann eine Verschlechterung der Sehfihigkeit auf-
treten.

» Abhingigkeitsentwicklung bei lingerer Anwen-
dung hoherer Dosen moglich!

» Es wurden bei Anwendung hoher Dosen Was-
seransammlungen in der Lunge (Lungenddeme)
beobachtet, insbesondere bei vorher bestehenden
Lungenfunktionsstorungen.

» Bei Anwendung héherer Dosen traten Sehstérun-
gen auf.

(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 Packungs-
beilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5. Wie sind Titretta Zapfchen 1000/60 aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
ganglich auf.

Nicht tiber 25 °C lagern.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das
Abwasser (z. B. nicht tiber 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 Codeinphos-
phat-Hemihydrat.

1 Zapfchen enthilt 1000 mg Paracetamol und 60 mg
Codeinphosphat-Hemihydrat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Hartfett, (3-sn-Phosphatidyl)cholin aus Sojabohnen
Wie Titretta Zapfchen 1000/60
aussehen und Inhalt der Packung
Weifle bis gelblich-weif3e, torpedoférmige Zapfchen

verpackt in weifer, einseitig schwarz bedruckter, PE-
beschichteter PVC-Folie

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

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und
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