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Ptibalova informace : informace pro pacienta

Talvosilen
tablety
paracetamolum a codeini phosphas hemihydricus

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dFive, neZ zacnete tento pripravek uzivat.
- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.
- Mate-li ptipadné jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.
- Tento ptipravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to.
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich t¢inkt, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je Talvosilen a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Talvosilen uZivat
3. Jak se Talvosilen uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Talvosilen uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Talvosilen a k ¢emu se pouziva

Talvosilen je dvouslozkovy ptipravek, ktery obsahuje paracetamol a kodein.

Paracetamol snizuje horeCku a tlumi bolest. Kodein patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych opioidni
analgetika, coZ jsou léky zmirfiujici bolest. Lze jej pouZzit samostatné nebo v kombinaci s jinymi léky
proti bolesti, jako je paracetamol.

Kombinaci obou latek s riznym mechanismem ucinku se u¢innost piipravku zvysuje.

Talvosilen se pouziva k odstranéni stiedné silné az silné bolesti rizného plvodu napt. pfi
bolestech hlavy a zubt, pfi bolesti nervového pivodu, pii bolesti po zranénich a po operacich, pii
onemocnéni pohybového aparatu (artréze) nebo nddorovych onemocnénich.

Mohou ho uzivat dospéli a dospivajici od 12 let pokud jejich té€lesnd hmotnost je vétsi nez 43 kg.

Vzhledem k obsahu kodeinu 1ze Talvosilen pouzit u dospivajicich starsich 12 let ke kratkodobému
potlaceni stfedné silné bolesti, kterou nelze zmirnit jinymi 1éky proti bolesti, jako je samotny
paracetamol nebo ibuprofen.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete piipravek Talvosilen uZzivat
Neuzivejte pripravek Talvosilen

- jestlize jste Vy nebo Vase dit¢ alergi¢ti na paracetamol, kodein nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- mate zavaznou poruchu funkce jater nebo akutni zanét jater

- jestlize trpite astmatickymi zachvaty nebo jinymi dychacimi potizemi

- pfi poranénich hlavy

- pfi zvySeném nitrolebnim tlaku

- jestliZe jste prod¢€lal/a v nedavné dobé€ operaci jater, zlu¢niku nebo zZluc¢ovodu



(zlucovych cest)

- jestliZe jste postizen(a) paralytickym ileem (stav, pfi némz stfevni svalovina
nedovoluje prichod potravy, coz vede k zablokovani stfev)

- jestlize uzivate léky proti depresi patiici do skupiny inhibitort MAO (inhibitorii
monoaminooxidazy- 1éky k 1écbé deprese) nebo pokud jste tyto 1éky uzival(a)
v minulych dvou tydnech

- jestlize jste zavisly(4) na opioidech

- jestlize kojite

- k tlevé od bolesti u déti a dospivajicich (0-18 let) po odstranéni krénich nebo nosnich mandli
z divodu syndromu obstrukéni spankové apnoe (Casté zastavy dechu béhem spanku)

- jestlize vite, ze velmi rychle metabolizujete kodein na morfin

Upozornéni a opatieni

Kodein je ur¢itym enzymem v jatrech pfeménovan na morfin. Morfin je latka, ktera ulevuje od bolesti.
Nékteti lidé maji tento enzym pozménény, coz se muiZze projevit riznymi zpusoby. U nékterych
jedincti morfin nevznikd viibec nebo ve velmi malych mnozstvich a neposkytne proto dostate¢nou
ulevu od bolesti. U jinych lidi existuje zvySené riziko zavaznych nezadoucich u¢inkd, protoze dochazi
k tvorbé velmi vysokych mnozstvi morfinu. Pokud se u Vas objevi jakykoli z nasledujicich
nezadoucich ucinkli, musite pfestat tento pripravek uzivat a okamzité¢ vyhledat pomoc lékare: pomalé
nebo mélké dychani, zmatenost, ospalost, malé zorni¢ky, pocit na zvraceni nebo zvraceni, zacpa,
nechutenstvi.

Déti a dospivajici

Uziti u déti a dospivajicich po chirurgickém zakroku

Kodein neni urcen k uleveé od bolesti u déti a dospivajicich po odstranéni krénich nebo nosnich mandli
z diivodu syndromu obstrukéni spankové apnoe.

Uziti u déti s dychacimi obtizemi
Pouziti kodeinu se u déti s dychacimi obtizemi nedoporucuje, nebot piiznaky morfinové toxicity
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Uzivani vyssich nez doporucenych davek muize vést k riziku zavazného poskozeni jater
Neuzivejte tento piipravek bez doporuceni Iékate, pokud mate problémy s pozivanim
alkoholu a/nebo trpite jaternim onemocnénim a/nebo uzivate jakakoliv 1é¢iva obsahujici
paracetamol.

Zv1astni opatrnost pri uzivani pripravku Talvosilen je tfeba:
- pfi poruse funkce jater

- pfi onemocnéni ledvin

- jestlize mate nedostatek enzymu glukdza-6-fosfat-dehydrogenazy
- pokud trpite hemolytickou anemii

- u pravidelnych konzumentt alkoholu

- pti zavislosti na opiatech

- pti poruchach védomi

- pokud trpite chronickou zacpou nebo obstrukci stiev

- pokud trpite t€zkym prijmem

- jestlize mate zlucové kameny

- pfi nezhoubném zbytnéni prostaty

SniZeni davek nebo prodlouzeni intervalu mezi jednotlivymi davkami je nutné pfi:

- snizené funkci jater (zptisobené napt. chronickou zavislosti na alkoholu nebo zanétem jater)
- Gilbertové syndromu (Meulengrachtova nemoc)

- snizené funkci ledvin a u dialyzovanych pacient



Pokud mate zmény jaternich funkci a pokud uzivate delsi dobu vyssi davky paracetamolu,
doporucuje se pravidelna kontrola jaternich testa.

Pokud jste 1é€en(a) perordlnimi antikoagulancii (I€ky proti krevni srazlivosti uzivané usty) a
soucasn¢ dlouhodobé uzivate vyssi davky paracetamolu, zvlasté v kombinaci
dextropropoxyfenem ¢i kodeinem, je u vas nutna kontrola protrombinového €asu.

Pti uzivani ptipravku Talvosilen nesmite pozivat alkohol. Alkohol vyznamné zvysuje

riziko poSkozeni jater pfi sou¢asném uzivani paracetamolu.

Neuzivejte soucasné zadné jiné piipravky obsahujici paracetamol.

Pokud byste ptipravek Talvosilen uzival(a) delsi dobu, je mozny vznik zavislosti.

Pti podavani vyssich davek delsi dobu se mohou u Vas projevit bolesti hlavy, které

nesmite 1é¢it zvySenymi davkami 1é¢ivych piipravki. V takovém ptipadé se o dal§im postupu
porad’te s Iékafem. Navykovost, zvlasté pti kombinaci vice latek utiSujicich bolest, mize vést k
trvalému poskozeni ledvin.

Talvosilen tablety nesmite uzivat dlouhodobé¢ ani ve vysokych dadvkach bez porady s 1é€katem.
Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Talvosilen

Uginky ptipravku Talvosilen a jinych soudasné uzivanych 1ékii se mohou navzajem

ovliviiovat. Informujte proto svého Iékare nebo Iékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které

jste v nedavné dob¢ uzival(a), nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které¢ jsou dostupné
bez l¢katského predpisu.

- Pti soucasném dlouhodobém uzivani ptipravku Talvosilen ve vyssich davkach s kyselinou
acetylsalicylovou nebo jinymi nesteroidnimi proti zanétlivymi léky mize dochdzet ke
zvySenému riziku poskozeni ledvin.

- Soucasné uzivani ptipravku Talvosilen s ukliditujicimi ptipravky (sedativa), s 1€ky na spani
(hypnotika) nebo piti alkoholu zvysuje jeho tlumici G¢inky.

- Soucasné uzivani léka, které indukuji jaterni enzymy, napt.léky na spani (hypnotika), 1éky
proti epilepsii (antiepileptika) jako je glutethimid, fenobarbital, fenytoin, karbamazepin a
rifampicin, muze zpusobit, ze davky paracetamolu, které¢ jsou jinak neskodné, zplsobi
poskozeni jater. Totéz plati i pfi souasném pozivani alkoholu.

- Pti soucasném dlouhodobém podéavani warfarinu nebo jinych 1€kt snizujicich ¢inek
vitaminu K s paracetamolem ve vysSich davkach (vice nez 2 g denné ) mtze dojit ke zvySeni
krvacivosti. Proto je pfi soucasném podéavani vhodna Casté€jsi kontrola krevni srazlivosti.

- Paracetamol muze snizovat vyluCovani chloramfenikolu (antibiotikum), coz muze vést
k jeho hromadéni v organizmu a zvyseni jeho skodlivosti.

- Soucasné uzivani 1éka zpomalujicich vyprazdiiovani zaludku (propanthelinium) nebo
kolestyraminu (latka snizujici hladinu cholesterolu) mtize vést ke zpomaleni nastupu ucinku
ptipravku Talvosilen.

- Pfi souCasném podavani €kt zrychlujicich vyprazdiovani zaludku (metoklopramid,
domperidon) miZe naopak dojit ke zrychlenému nastupu ucinku Talvosilenu.

- Pfi souCasném uzivani paracetamolu s lamotriginem (1€k proti epilepsii) miize dojit ke snizeni
ucinku lamotriginu.

- Utinek paracetamolu se mize sniZit pii soudasném podavani peroralni (podévané tsty)
antikoncepce.

- Soucasné podani s probenecidem (I¢k k 1é€bé dny) ovliviiuje vylu€ovani a koncentraci
paracetamolu.

- Pti souCasném podavani paracetamolu se zidovudinem (protivirovy 1ék) mize dojit ke snizeni
poctu bilych krvinek a k poSkozeni jater.



- Kodein mtize vyvolat kaslaci reflex a proto je nutné se vyvarovat souc¢asné¢ho uzivani
s latkami usnadnujicimi odkaslavani.

- Analgeticky (protibolestivy) a antitusicky (tlumici kaSel) u¢inek kodeinu zvySuje
Metachalon (Iék na spani a uklidnéni). Soucasné podavani metachalonu a erytromycinu
(antibiotikum) s kodeinem mitiZze vyvolat prechodny extrapyramidovy syndrom (neklid, kiece
oblicejového kréniho svalstva, bezdécné pohyby, neptirozené pohyby oc¢nich bulbti a
obloukovité prohnuti téla zpisobené kieci zadového svalstva).

- Soucasné podavani tymoleptik (Iéky pouzivané k 1€cbé svalt a nervi) jako je fysostigmin a
neostigmin zvysSuje analgeticky ucinek kodeinu, oproti tomu naloxon, nalorfin a pentazocin
(pripravky ptsobici proti opioidiim) ho snizuji.

- Kodein zvysuje ucinek 1éka proti bolesti a 1¢kti snizujicich horecku, a to vcetné kyseliny
acetylsalicylové.

Pripravek Talosilen s jidlem a pitim a alkoholem

Ptipravek uzivejte pred jidlem nebo mezi jidlem. Tablety se polykaji celé nebo rozpilené,
nerozkousané a zapiji se dostate¢nym mnozstvim tekutiny. Podavani po jidle mize zptsobit
opozdény nastup ucinku. Pii uzivani nesmite pit alkoholické napoje. Zavislost na alkoholu spolu s
uzivanim tohoto pfipravku muize vést k poSkozeni jater.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uZivat.

Téhotenstvi

Uzivani ptipravku Talvosilen béhem t¢hotentvi je 1épe se vyhnout, protoze Vam mtize zptisobit
dychaci obtize a mize ovlivnit vase dité. Pripravek lze uzivat pouze az po vyslovném doporuceni
1ékare, ktery peclivé vyhodnoti pomér piinosu a moznych rizik 1é¢by. Davkovani v piipadé
t€hotenstvi mize stanovit pouze lékat. Obecné plati, Ze pro bezpecné uzivani ptipravku Talvosilen
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samostatné (ne v kombinaci s jinymi léCivymi ptipravky).

Kojeni

Paracetamol a kodein piechazi do matefského mléka. Kodein miize u kojence vyvolat poruchy
dychani a proto kojici matky nesmé¢ji piipravky s obsahem kodeinu uzivat. Pokud kojite,
ptipravek Talvosilen neuzivejte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Talvosilen mlize neptiznivé ovlivnit ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost,
koordinaci pohybu a rychlé rozhodovani — napt. pii fizeni dopravnich prostiedki, obsluze
stroju, praci ve vyskach apod. Tuto ¢innost mizete vykonavat pouze po vyslovném
souhlasu lékare.

3. Jak se Talvosilen uziva
Vzdy uzivejte piipravek Talvosilen pfesné podle pokynti svého Iékare nebo lékarnika. Pokud si
nejste jisty(4), porad’te se se svym lékarem nebo Iékarnikem.

Kolik a jak ¢asto mate pripravek Talvosilen tablety uzivat

Pokud Vam neur¢i uzivani lékar jinak, uzivejte maximalné 4krat denné 1-2 tablety

v pravidelnych intervalech 4-8 hodin. Pokud vazite mén¢ nez 60 kg, uzivejte 1 tabletu (500
mg paracetamolu), pokud vazite vice nez 60 kg, mizete uzivat 2 tablety (1000 mg
paracetamolu) v jedné davce. DodrZzujte mezi jednotlivymi davkami interval 4-8 hodin.
Maximalni davka pro dospélé je 8 tablet denné.



Pokud je Vam 12-18 let, pak uzivejte v jedné davce pouze 1 tabletu. Nejmensi odstup mezi
davkami udrzujte 6 hodin. Neuzivejte vice nez 4 tablety denn¢.

Pokud mate onemocnéni jater nebo ledvin, musite uzivat snizené davky v prodlouzenych
intervalech.

Starsi pacienti mohou uzivat stejné davky jako dospéli, pokud nerozhodne 1€kar jinak.

Tento pripravek nelze uzivat déle nez 3 dny. Jestlize se bolest po 3 dnech nezlepsi, porad’te se se
svym lékarem.

Pouziti u déti
Vzhledem k riziku zdvaznych dychacich potizi by ptipravek Talvosilen nemély uzivat déti mladsi
12 let.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Talvosilen nez jste mél(a)
V ptipadé predavkovani nebo nahodném poziti ditétem vyhledejte okamzité 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Talvosilen

Zapomenutou davku vezméte okamzité jak si vzpomenete. Pokud se blizi Cas nasledné

davky, tak zapomenutou davku vynechte. Nezdvojndsobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
davku zapomenutou, ale vynechte ji. VZdy dodrzujte odstup nejméné 4 hodiny.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Talvosilen

V ptipadé nahlého vysazeni po del§im uzivani vyssich nez doporuc¢enych davek ptipravku
Talvosilen se mohou objevit bolesti hlavy a inava, bolesti svald, nervosita, poruchy
traveni. Po vysazeni potize odezni béhem nékolika dnti. Proto lze uzivat pfipravek pouze se
souhlasem lékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie
nebo l¢karnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vsechny Iéky, miize mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
projevit u kazdého.

Prestaiite 1€k okamzZité uzivat a vyhledejte bez prodleni lIékai'skou pomoc, pokud se u Vas
objevi nasledujici velmi vzacné nezadouci ucinky:

- nahlé vysoka horecka, bolest v krku a viidky v tstech - mize se jednat o velmi zadvazné
onemocnéni krve (nizky pocet bilych krvinek)

- zévazné alergické reakce s otokem hrtanu, dusnosti, pocenim, nevolnosti, snizenim krevniho
tlaku az Sokem

- zavazné kozni reakce, kterym Casto prfedchazi horecka, bolesti hlavy, bolesti v krku, bolesti
bricha (ptiznaky podobné chiipce). Kozni projevy byvaji provazeny postizenim sliznic
v podobé viedl v ustech, krku, nosu, na genitaliich a zanétu spojivek (Cervené a oteklé oci).
Kozni vyrazka se mlze rozvinout v rozsahlé plochy puchyit a olupujici se ktize.

Pti uzivani paracetamolu a kodeinu (1é¢ivé latky ptipravku Talvosilen se mohou vyskytnout

nasledujici nezddouci ucinky (sefazené dle Cetnosti vyskytu).

Casté (mohou postihovat aZ 1 pacienta z 10):
- unava, mdloby (kratkodoba ztrata védomi, pti vysokych davkach), zavraté, lehké bolesti hlavy,
pokles krevniho tlaku, zacpa, pocit na zvraceni, zvraceni (zejména na zacatku 1écby).



Méné ¢asté (mohou postihovat az 1 pacienta ze 100 ):
- poruchy spanku, svédéni, zarudnuti ktize, koptivka.

Vzacné (mohou postihovat az 1 pacienta z 1 000):
- Selest v usich, dusnost, sucho v ustech, alergicka vyrazka, poruchy vidéni/mi6za (zazeni
zornicek pfi vysokych davkach), zanét slinivky bfisni, nechutenstvi.

Velmi vzacné (mohou postihovat az 1 pacienta z 10 000):

- snizeni poctu bilych a cervenych krvinek, krevnich desticek, zazeni pridusek (astma).

- velmi vzacné byly hlaSeny piipady zavaznych koznich reaket,

- utlum dechovych funkci (pti vyssich davkach nebo u pacientli se zvySenym nitrolebnim tlakem
nebo poranénim hlavy), euforie/dysforie (pocit nepohody pii vysokych davkach), otok plic (pii
vysokych davkach zejména u osob s poruchou plicnich funkci)

- reakce z precitlivélosti, jako je otok hrtanu, dusnost, navaly potu, nevolnost, pokles krevniho
tlaku az Sok.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
- zanét jater (muZe se projevit jak bolest bficha, ztrata chuti k jidlu, nevolnost, zvraceni), které
muze vést k selhani jater.

Ptipravek Talvosilen nelze uzivat dlouhodobé€. Pii déle trvajicim uzivani je mozny vznik
zavislosti.

Hlaseni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sd€lte to svému lékari, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci €¢inky muizete hlasit také ptfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webove stranky: www sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich t€inkti muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Talvosilen uchovavat

Pripravek Talvosilen uchovavejte pii teploté do 25°C.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Talvosilen obsahuje
Lécivou latkou jsou paracetamolum 500 mg a codeini phosphas hemihydricus 20 mg



v jedné tabletg.
Pomocnou latkou je: kukuficny skrob, mastek, kyselina stearova 50%, koloidni bezvody
oxid kfemicity, sodna stil karboxymethylskrobu (typ A), povidon.

Jak pripravek Talvosilen vypada a co obsahuje toto baleni

Talvosilen jsou bilé kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami, na jedné strané s piilici
ryhou, na druhé stran¢ vyrazeno TALVOSILEN.

Pllici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na
stejné davky.

Pripravek je balen do blistrt (bily neprihledny PVC/Al) a krabicka.
Velikost baleni: 20 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
bene-Arzneimittel GmbH, Herterichstr. 1-3, 81479 Mnichov, Némecko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u distributora a zastupce E&B Pharma s.r.o.,
U vily 463, 691 05 Zajeci

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
8.3.2018



