GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

150 mg/Zapfchen
Wirkstoff: Flupirtinmaleat

DR. KADE

Trancopal® Dolo Suppositorien

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimitels be-

ginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

— Wenn eine der aufgeftihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

1.  Was sind Trancopal Dolo Suppositorien und wofir
werden sie angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Anwendung von Trancopal
Dolo Suppositorien beachten?

3.  Wie sind Trancopal Dolo Suppositorien anzuwenden?

1 WAS SIND TRANCOPAL DOLO SUPPOSITORIEN
UND WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET?

Trancopal Dolo Suppositorien enthalten einen schmerzstil-
lenden Wirkstoff und sind zur Behandlung von akuten und
chronischen Schmerzen verschiedenen Ursprungs geeig-
net.

Trancopal Dolo Suppositorien werden angewendet bei

akuten und chronischen Schmerzen wie

- schmerzhaften Muskelverspannungen der Halte- und Be-
wegungsmuskulatur,

- Spannungskopfschmerzen,

— Tumorschmerzen,

— Dysmenorrhoe,

— Schmerzen nach traumatologischen/orthopadischen
Operationen und Verletzungen.

WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
TRANCOPAL DOLO SUPPOSITORIEN BEACHTEN?

Trancopal Dolo Suppositorien diirfen nicht angewendet

werden

- wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Flupirtinma-
leat, Soja, Erdnuss oder einen der sonstigen Bestandteile
von Trancopal Dolo Suppositorien sind.

- Bei Patienten mit dem Risiko einer leberbedingten Ge-
hirnfunktionsstérung und Patienten mit Gallenstau soll-
ten Trancopal Dolo Suppositorien nicht verabreicht
werden, da es bei diesen Patienten zum Auftreten oder
zur Verschlechterung der Gehirnfunktionsstérung bzw. zu
einer Bewegungsstérung kommen kann.

— Wegen der muskelentspannenden Wirkung von Flupirtin-
maleat sollten Patienten mit Muskelschwéche (Myasthe-
nia gravis) nicht mit Trancopal Dolo Suppositorien
behandelt werden.

— Da Flupirtinmaleat tiberwiegend Uber die Leber abgebaut
wird, sollten Patienten mit vorbestehender Lebererkran-
kung und Alkoholmissbrauch Trancopal Dolo Supposito-
rien nicht anwenden.

—Von Patienten mit kiirzlich Gberwundenem oder aktiv be-
stehendem Tinnitus, da eine Studie gezeigt hat, dass Tin-
nituspatienten, die mit Trancopal Dolo Suppositorien
behandelt werden, méglicherweise ein erhdhtes Risiko
haben, einen Anstieg der Leberenzymwerte zu entwickeln.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Trancopal

Dolo Suppositorien ist erforderlich

— Wenn Sie gleichzeitig Trancopal Dolo Suppositorien und
gerinnungshemmende Medikamente (Cumarinderivate)
anwenden. Dies sollte nur unter arztlicher Uberwachung
erfolgen.

— Bei Patienten mit eingeschrénkter Leber- oder Nieren-
funktion sind Kontrollen der Leberenzymwerte bzw. der
Kreatininwerte angezeigt.

— Bei gleichzeitiger Anwendung von Trancopal Dolo Sup-
positorien und Kondomen kann es zu einer Verminderung
der ReiBfestigkeit und damit zur Beeintrachtigung der Si-
cherheit von Kondomen kommen.

Kinder

Fur die Anwendung bei Kindern stehen vorzugsweise Kin-
s derzépfchen mit dem Wirkstoff Flupirtinmaleat zur Verfi-

gung.

s Altere Menschen

—— Fir Patienten Uber 65 Jahre oder mit deutlich einge-

mmmmm SChrénkter Nierenfunktion oder vermindertem BluteiweiB-

= spiegel ist eine Dosisanpassung erforderlich (s. auch
Abschnitt 3).

Worauf missen Sie noch achten?

Unter der Behandlung mit Trancopal Dolo Suppositorien kon-
nen falsch positive Befunde fiir Bilirubin, Urobilinogen und
Harnprotein in Harnteststreifen auftreten. Ebenso kénnen Re-

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind Trancopal Dolo Suppositorien aufzube-
wahren?
6. Weitere Informationen

aktionen auf Testmethoden zur quantitativen Bestimmung
von Serumbilirubin vorgetduscht werden.

Bei hoheren Dosen ist eine Grinfarbung des Urins mog-
lich, die unbedeutend ist.

Bei Anwendung der Zapfchen kann es zu einer Verfarbung
von Textilien kommen.

Anwendung von Trancopal Dolo Suppositorien mit an-
deren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Durch Trancopal Dolo Suppositorien kann die Wirkung von
Alkohol und Medikamenten, die beruhigende oder muskel-
entspannende Eigenschaften aufweisen, verstérkt werden.

Da unter Behandlung mit Trancopal Dolo Suppositorien die
Wirkung gerinnungshemmender Medikamente (z. B. War-
farin) eventuell verstérkt werden kann, sollten bei Patien-
ten, die diese Praparate einnehmen, regelméBige
Kontrollen des Quickwertes durchgefiihrt werden.

Eine Wirkungsverstarkung von Diazepam kann bei kombi-
nierter Gabe mit Trancopal Dolo Suppositorien nicht aus-
geschlossen werden.

Bei der gleichzeitigen Anwendung von Trancopal Dolo Sup-
positorien und anderen Arzneimitteln, die auch tiberwiegend
Uber die Leber abgebaut werden, sollten friihzeitig und re-
gelmaBig Kontrollen der Leberenzymwerte erfolgen. Eine
Kombination von Flupirtinmaleat mit Paracetamol- und Car-
bamazepin-haltigen Arzneimitteln sollte vermieden werden.

Anwendung von Trancopal Dolo Suppositorien zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getrdnken

Generell sollte bei einer medikamentdsen Behandlung auf
alkoholische Getréanke verzichtet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Obwohl es bisher keine Anhaltspunkte fur eine fruchtscha-
digende Wirkung gibt, entspricht es der gegenwartigen
Auffassung tber den Arzneimittelgebrauch, Trancopal Dolo
Suppositorien bei Schwangeren nicht anzuwenden.

Bisher liegen keine Erfahrungen bei Schwangeren vor.

Stillzeit

Falls Trancopal Dolo Suppositorien aus zwingender Indika-
tion einer Wochnerin verabreicht werden muissen, sollte
diese unter der Behandlung nicht stillen. Nach bisherigen
Untersuchungen geht der Wirkstoff in geringem Ausmas in
die Muttermilch tber.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaBem
Gebrauch das Reaktionsvermdgen verandern. Patienten,
die sich unter Behandlung mit Trancopal Dolo Supposito-
rien schlafrig oder schwindlig fuihlen, sollten weder aktivam
StraBenverkehr teilnehmen noch Maschinen bedienen. Dies
gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

WIE SIND TRANCOPAL DOLO SUPPOSITORIEN
ANZUWENDEN?

Wenden Sie Trancopal Dolo Suppositorien immer genau nach
Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

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

3- bis 4-mal taglich wird in mdglichst gleichen Zeitabstéan-
den jeweils 1 Z&pfchen Trancopal Dolo Suppositorien in
den After eingefiihrt.



Die Dosierung sollte der Starke der Schmerzen und der indi-
viduellen Empfindlichkeit des Patienten angepasst werden.

Bei schweren Schmerzzustanden ist eine Dosiserhdhung
auf 6-mal 1 Z&pfchen Trancopal Dolo Suppositorien téglich
moglich. Eine Tagesdosis von 900 mg Flupirtinmaleat (ent-
sprechend 6 Trancopal Dolo Suppositorien) sollte nicht
Uberschritten werden.

Patienten im Alter von Uber 65 Jahren sollten zu Therapie-
beginn je 1 Zépfchen morgens und abends einflihren; die
Dosis kann in Abhangigkeit von der Schmerzstarke und der
Vertréglichkeit erhéht werden.

Bei Patienten mit deutlich eingeschrénkter Nierenfunktion
oder vermindertem BluteiweiBspiegel sollte eine Tagesdo-
sis von 450 mg Flupirtinmaleat (entsprechend 3 Trancopal
Dolo Suppositorien) nicht tberschritten werden. Sollten ho-
here Dosen erforderlich sein, so sollten diese Patienten
sorgfaltig arztlich Gberwacht werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Trancopal Dolo Supposito-
rien zu stark oder zu schwach ist.

Art der Anwendung
Die Zapfchen sollten tief in den Darm eingeflihrt werden.

Hinweis

Um die Entnahme der Z&pfchen zu erleichtern, bitte die
Schutzfolie am Einschnitt an der Z&pfchenspitze senkrecht
aufreiBen.

Dauer der Anwendung
Die Anwendungsdauer wird individuell nach arztlicher Ver-
ordnung festgelegt.

Da Flupirtin Uberwiegend Uber die Leber abgebaut wird,
sind bei langerer Anwendung regelmaBige Kontrollen der
Leberenzymwerte (Transaminasen) durchzufihren und
deren Verlauf, insbesondere im Vergleich zu den Werten vor
der Therapie, zu beobachten.

Wenn Sie eine groBere Menge von Trancopal Dolo Sup-
positorien angewendet haben als Sie sollten

Es liegen Einzelfslle von Uberdosierungen mit Flupirtin
Hartkapseln vor, wobei die Einnahme von bis zu 5 g Flupir-
tinmaleat zu folgenden Symptomen filhrte: Ubelkeit, Abge-
schlagenheit, Herzrasen, Weinzwang, Benommenheit,
Bewusstseinsstérung, Mundtrockenheit.

Nach Erbrechen bzw. Therapie mit verstarkter Diurese, Ak-
tivkohle und Elektrolytinfusionen wurde das Wohlbefinden
innerhalb von 6 bis 12 Stunden wiederhergestellt. Lebens-
bedrohliche Zustande wurden nicht gesehen.

Im Fall einer Uberdosierung oder Vergiftung ist auf Grund
tierexperimenteller Befunde mit zentralnervésen Erschei-
nungen sowie einer potentiellen Lebervergiftung im Sinne
einer erhdhten Stoffwechselbelastung zu rechnen. Ein
spezifisches Gegenmittel ist bislang nicht bekannt. Die
Behandlung erfolgt symptomatisch. Bitte wenden Sie sich
in Fallen erheblicher Uberdosierungen an Ihren behan-
delnden Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Trancopal Dolo Supposi-
torien vergessen haben

Bitte holen Sie die versdumte Dosis nicht nach, sondern
setzen Sie die Anwendung von Trancopal Dolo Supposito-
rien wie von lhrem Arzt verordnet fort.

Wenn Sie die Anwendung von Trancopal Dolo Supposi-
torien abbrechen

Bei Unvertraglichkeiten kénnen Sie die Behandlung vorzei-
tig beenden.

4 WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kénnen Trancopal Dolo Suppositorien
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Héaufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Die Aufzéhlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen
umfasst bekannt gewordene Nebenwirkungen unter der
Behandlung mit Trancopal Dolo Suppositorien.

Sehr haufig:

Mudigkeit, insbesondere zu Therapiebeginn.

Héufig:

Schwindel, Sodbrennen, Ubelkeit/Erbrechen, Magenbe-
schwerden, Verstopfung, Schlafstérungen, SchweiB3-
ausbriiche, Appetitlosigkeit, Depressionen, Tremor, Kopf-
schmerzen, Bauchschmerzen, Mundtrockenheit, Un-
ruhe/Nervositat, Blahungen, Durchfall, Afterbrennen.

Gelegentlich:

Verwirrtheit, Sehstérungen und allergische Reaktionen.
Allergische Reaktionen, in Einzelféllen mit erhéhter Kérper-
temperatur einhergehend, kénnen sich z. B. als Ausschlag,
Nesselsucht und Juckreiz auBern.

Sehr selten:

Berichte aus den Erfahrungen der Anwendung in der Pra-
xis beinhalten sehr selten bzw. in Einzelféllen die Leber be-
treffende Nebenwirkungen: Anstieg der Leberenzymwerte
(Uberwiegend rucklaufig nach Dosisreduktion bzw. Abset-
zen von Trancopal Dolo Suppositorien), arzneimittelindu-
zierte Hepatitis.

(8-sn-Phosphatidyl)cholin (aus Sojabohnen) kann sehr sel-
ten allergische Reaktionen hervorrufen.

Nicht bekannt:
Einzelfélle von Leberversagen wurden berichtet.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen
zu ergreifen?

Da die Nebenwirkungen dosisabhéngig sind, kénnen sie zu
einem gewissen Grad durch Verminderung der Anwen-
dungsmenge gesteuert werden. In vielen Fallen verschwin-
den sie im Verlauf der weiteren Behandlung bzw. nach
Beenden der Therapie.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
tréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

WIE SIND TRANCOPAL DOLO SUPPOSITORIEN
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschach-
tel/der Zapfchenfolie nach ,,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.

6 WEITERE INFORMATIONEN

Was Trancopal Dolo Suppositorien enthalten
Der Wirkstoff ist Flupirtinmaleat.

1 Zapfchen enthéalt 150 mg Flupirtinmaleat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

all-rac-a-Tocopherol, Citronenséure, Eisenoxide und -hy-
droxide, Eisen(ll, Ill)-oxid, Eisen(lll)-hydroxid-oxid, Gly-
cerolmonooleat, Glycerolmonostearat, Hartfett, (3-sn-
Phosphatidyl)cholin (aus Sojabohnen), Palmitoylascorbin-
séure (Ph.Eur.).

Wie Trancopal Dolo Suppositorien aussehen und Inhalt
der Packung

Trancopal Dolo Suppositorien sind homogene beigefarbene
Zapfchen.

Trancopal Dolo Suppositorien sind in Packungen mit
10 Zapfchen (N 1) erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
AWD.pharma GmbH & Co. KG
WasastraBe 50

01445 Radebeul

Her und Vertriebsunternehmer

Sehr hdufig: Héufig:

mehr als 1 Behandelter 1 bis 10 Behandelte von 100

von 10

Gelegentlich: Selten:

1 bis 10 Behandelte 1 bis 10 Behandelte von 10 000

von 1000

Sehr selten: Nicht bekannt:

weniger als 1 Behandelter| Haufigkeit auf Grundlage der

von 10 000 verfigbaren Daten nicht ab-
schétzbar.

Dr. Kade Pharmazeutische Fabrik GmbH

RigistraBe 2, 12277 Berlin

Telefon: (0 30) 7 20 82-0, Telefax: (0 30) 7 20 82-200
E-Mail: Info@kade.de, www.trancopal.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbei-
tetim
April 2010
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