Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Trancolong®
400 mg / Retardtablette
Wirkstoff: Flupirtinmaleat

DR. KADE

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren

Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

. Wie ist Trancolong einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
. Wie ist Trancolong aufzubewahren?

. Weitere Informationen

cupLN =

WAS IST TRANCOLONG UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?
Trancolong ist ein Analgetikum und wird angewen-
det bei akuten und chronischen Schmerzen wie
- schmerzhaften Muskelverspannungen der
Halte- und Bewegungsmuskulatur.

WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME
VON TRANCOLONG BEACHTEN?

Trancolong darf nicht eingenommen werden
- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen-
Uber Flupirtinmaleat oder einem der sonstigen
Bestandteile von Trancolong sind.

Bei Patienten mit dem Risiko einer leberbe-

dingten Gehirnfunktionsstérung und Patienten

mit Gallenstau sollte Trancolong nicht verab-
reicht werden, da es bei diesen Patienten
zum Auftreten oder zur Verschlechterung der

Gehirnfunktionsstérung bzw. zu einer Bewe-

gungsstérung kommen kann.

Wegen der muskelentspannenden Wirkung von

Flupirtinmaleat sollten Patienten mit Muskel-

schwache (Myasthenia gravis) nicht mit

Trancolong behandelt werden.

Da Flupirtinmaleat Uberwiegend uber die

Leber abgebaut wird, sollten Patienten mit vor-

bestehender Lebererkrankung und Alkohol-

missbrauch Trancolong nicht einnehmen.

von Patienten mit kiirzlich tberwundenem oder

aktiv bestehendem Tinnitus, da eine Studie

gezeigt hat, dass Tinnitus-Patienten, die mit

Trancolong behandelt werden, méglicherweise

ein erhdhtes Risiko haben, einen Anstieg der

Leberenzymwerte zu entwickeln.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Trancolong ist erforderlich

- falls Sie gleichzeitig Trancolong und gerin-
nungshemmende Medikamente (Cumarinde-
rivate) einnehmen. Dies sollte nur unter arztli-
cher Uberwachung erfolgen.

- Bei Patienten mit eingeschrankter Leber- oder
Nierenfunktion sind Kontrollen der Leberenzym-
werte bzw. der Kreatininwerte angezeigt.

Kinder

Dieses Arzneimittel ist nicht fir die Anwendung bei

Kindern geeignet.

Altere Menschen

Fur Patienten tiber 65 Jahre oder fiir Patienten

mit deutlich eingeschrénkter Nierenfunktion ist

eine Dosisanpassung erforderlich (siehe auch

”Dosierungsanleitung und Art der Anwendung”).

Fur Patienten mit vermindertem BluteiweiB3-

spiegel (Hypalbuminamie) ist die Therapie mit

Trancolong nicht geeignet, da keine Unter-

suchung mit Trancolong bei dieser Patienten-

gruppe durchgefihrt wurde.

Worauf miissen Sie noch achten?

Unter der Behandlung mit Trancolong kénnen

falsch positive Befunde fir Bilirubin, Urobilinogen

und Harnprotein in Harnteststreifen auftreten.

Ebenso kénnen Reaktionen auf Testmethoden

zur quantitativen Bestimmung von Serumbilirubin

vorgetauscht werden.

In Einzelfallen ist eine Grinfarbung des Urins

mdglich, die unbedeutend ist.

Bei Einnahme von Trancolong mit anderen

Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,

wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-

den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet

. Was ist Trancolong und wofiir wird es angewendet?
Was missen Sie vor der Einnahme von Trancolong beachten?

haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

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

Da unter der Behandlung mit Trancolong die
Wirkung gerinnungshemmender Medikamente
(z. B. Warfarin) eventuell verstarkt werden kann,
sollten bei Patienten, die diese Praparate einneh-
men, regelméBige Kontrollen des Quickwertes
durchgefiihrt werden.

Eine Wirkungsverstarkung von Diazepam kann
bei kombinierter Gabe mit Trancolong nicht aus-
geschlossen werden.

Bei der gleichzeitigen Anwendung von Trancolong
und anderen Arzneimitteln, die auch Uberwiegend
Uber die Leber abgebaut werden, sollten friihzeitig
und regelmaBig Kontrollen der Leberenzymwerte
erfolgen. Eine Kombination von Flupirtinmaleat mit
Paracetamol- und Carbamazepin-haltigen Arznei-
mitteln sollte vermieden werden.

Bei Einnahme von Trancolong zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrénken

Generell sollte bei einer medikamentdsen Be-
handlung auf die Einnahme alkoholischer Ge-
tranke verzichtet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine Erfahrungen Uber die
Anwendung von Trancolong in der Schwanger-
schaft vor. Daher dirfen Sie, wenn Sie schwan-
ger sind, Trancolong nicht einnehmen, es sei
denn, lhr behandelnder Arzt halt dies fur unbe-
dingt notwendig.

Stillzeit

Flupirtin, der in Trancolong enthaltene Wirkstoff,
geht in geringem AusmaB in die Muttermilch
Uber. Daher dirfen Sie, wenn Sie stillen, Tranco-
long nicht einnehmen, es sei denn, lhr behan-
delnder Arzt hélt dies fur unbedingt notwendig.
Halt lhr behandelnder Arzt eine Einnahme von
Trancolong wahrend der Stillzeit fir unbedingt
notwendig, mussen Sie abstillen.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungs-
gemaBem Gebrauch das Reaktionsvermdgen
verandern. Patienten, die sich unter Behandlung
mit Trancolong schlafrig oder schwindlig fuhlen,
sollten weder aktiv am StraBenverkehr teilnehmen
noch Maschinen bedienen. Dies gilt in verstarktem
MaBe im Zusammenhang mit Alkohol.

3 WIE IST TRANCOLONG EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Trancolong immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Als Einzeldosis nehmen Erwachsene 1 Retard-
tablette Trancolong. Diese Dosis entspricht der
Tagesgesamtdosis. Soweit eine ausreichende
Schmerzbehandlung mit dieser Dosierung nicht
moglich ist, stehen andere Darreichungsformen
mit anderen Dosisstarken zur Verfligung.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wird 1-mal
taglich 1 Retardtablette Trancolong unzerkaut mit
ausreichend Flussigkeit (vorzugsweise Wasser)
eingenommen.



Patienten im Alter von uber 65 Jahren und Pa-
tienten mit deutlich eingeschrankter Nieren-
funktion sollten zu Therapiebeginn 1-mal taglich
'/, Retardtablette einnehmen.

Die Dosis kann in Abhangigkeit von der Schmerz-
starke und Vertraglichkeit auf 1 Retardtablette
taglich erhéht werden.

Bei Patienten mit deutlich eingeschréankter
Nierenfunktion sollte eine Tagesdosis von
400 mg Flupirtinmaleat (entsprechend 1 Retard-
tablette Trancolong) nicht Uberschritten werden.
Sollte eine weitere Dosiserhéhung mit anderen
Flupirtin-Darreichungsformen erforderlich sein,
sind diese Patienten arztlich zu Gberwachen.
Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Dauer der Anwendung

Die Anwendungsdauer wird individuell nach arzt-
licher Verordnung festgelegt. Da Flupirtin Gber-
wiegend Uber die Leber abgebaut wird, sind bei
langerer Anwendung regelméBige Kontrollen der
Leberenzymwerte (Transaminasen) durchzufiih-
ren und deren Verlauf, insbesondere im Ver-
gleich zu den Werten vor der Therapie, zu beob-
achten.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Tranco-
long zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Trancolong
eingenommen haben als Sie sollten

Es liegen Einzelfalle von Uberdosierungen mit
Flupirtinmaleat vor, wobei die Einnahme von bis
zu 5 g Flupirtinmaleat zu folgenden Symptomen
fuhrte:

Ubelkeit, Abgeschlagenheit, Herzrasen, Wein-
zwang, Benommenheit, Bewusstseinsstérung,
Mundtrockenheit.

Nach Erbrechen bzw. Therapie mit verstarkter
Diurese, aktivierter Kohle und Elektrolytinfusio-
nen wurde das Wohlbefinden innerhalb von 6 bis
12 Stunden wiederhergestellt. Lebensbedroh-
liche Zustande wurden nicht gesehen.

Im Fall einer Uberdosierung oder Vergiftung ist auf
Grund tierexperimenteller Befunde mit zentralner-
vOsen Erscheinungen sowie einer potentiellen
Lebervergiftung im Sinne einer erhéhten Stoff-
wechselbelastung zu rechnen.

Ein spezifisches Gegenmittel ist bislang nicht
bekannt. Die Behandlung erfolgt symptomatisch.
Bitte wenden Sie sich in Fallen erheblicher Uber-
dosierungen an lhren behandelnden Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Trancolong ver-
gessen haben

Bitte holen Sie die versdaumte Dosis nicht nach,
sondern setzen Sie die Einnahme von Tranco-
long, wie von Ihrem Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Trancolong
abbrechen

Bei Unvertraglichkeiten kénnen Sie die Be-
handlung vorzeitig beenden.

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

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Trancolong
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten
Héaufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als
1 von 1000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als
1 von 10 000 Behandelten

Sehr selten:  weniger als 1 von 10 000 Behandelten

(einschlieBlich Einzelfélle)
Héufigkeit auf Grundlage der verflig-
baren Daten nicht abschétzbar

Nicht bekannt:

Die Aufzéhlung der folgenden unerwiinschten
Wirkungen umfasst bekannt gewordene Neben-
wirkungen unter der Behandlung mit Flupirtin-
maleat.

Sehr haufig:
Mudigkeit, insbesondere zu Therapiebeginn.

Haufig:

Schwindel, Sodbrennen, Ubelkeit/Erbrechen,
Magenbeschwerden, Verstopfung, Schlafsto-
rungen, SchweiBausbriiche, Appetitlosigkeit,
Depressionen, Tremor, Kopfschmerzen, Bauch-
schmerzen, Mundtrockenheit, Unruhe/Nervositéat,
Bléahungen, Durchfall.

Gelegentlich:

Verwirrtheit, Sehstérungen und allergische
Reaktionen. Allergische Reaktionen, in Einzel-
fallen mit erhéhter Koérpertemperatur einherge-
hend, kénnen sich z. B. als Ausschlag, Nessel-
sucht und Juckreiz duBern.

Sehr selten:

Berichte aus den Erfahrungen der Anwendung in
der Praxis beinhalten sehr selten bzw. in Einzel-
fallen die Leber Dbetreffende  Neben-
wirkungen: Anstieg der Leberenzymwerte (Uber-
wiegend riicklaufig nach Dosisreduktion bzw.
Absetzen von Trancolong), arzneimittel-induzierte
Hepatitis.

Nicht bekannt:

Einzelfalle von Leberversagen wurden berichtet.
GegenmaBnahmen

Da die Nebenwirkungen dosisabhangig sind,
kdnnen sie zu einem gewissen Grad durch Ver-
minderung der Einnahmemenge gesteuert wer-
den. In vielen Féllen verschwinden sie im Verlauf
der weiteren Behandlung bzw. nach Beenden
der Therapie.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5 WIE IST TRANCOLONG AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbe-
wahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Blister angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Nicht tber 30 °C lagern und Blister im Um-
karton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

6 WEITERE INFORMATIONEN

Was Trancolong enthilt:

Der Wirkstoff ist Flupirtinmaleat.

1 Retardtablette enthalt 400 mg Flupirtinmaleat.
Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, mikrokri-
stalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium,
Eisen(lll)-hydroxid-oxid-H_,O, Hypromellose,
Magnesiumstearat (Ph. "Eur.), Polyacrylat-
Dispersion 30 %, hochdisperses Siliciumdioxid,
Talkum.

Wie Trancolong aussieht und Inhalt der
Packung

Trancolong sind gelblich-wei gesprenkelte
Oblongtabletten mit einseitiger Bruchkerbe.
Trancolong ist in Packungen mit 14 (N 1), 42 (N 2)
und 84 (N 3) Retardtabletten erhaltlich.
Trancolong Retardtabletten liegen in einer kin-
dergesicherten Verpackung (Blister) vor. Um die
Entnahme zu erleichtern, ist es mdglich, den
Blister mit dem Fingernagel oder einem spitzen
Gegenstand vorsichtig anzureiBen.
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