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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Trancopal®Dolo

100 mg/Hartkapsel
Wirkstoff: Flupirtinmaleat
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Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen
Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Iden-
tifizierung neuer Erkenntnisse tUber die Sicherheit.
Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende
Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von
Nebenwirkungen siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme 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
lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrie-
ben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fuir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Trancopal Dolo und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Trancopal Dolo
beachten?

3. Wieist Trancopal Dolo einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Trancopal Dolo aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Trancopal Dolo und wofiir
wird es angewendet?

Zur Behandlung akuter Schmerzen bei Erwachsenen.
Trancopal Dolo darf nur angewendet werden, wenn eine
Behandlung mit anderen Schmerzmitteln nicht méglich ist.
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Trancopal Dolo darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie allergisch gegen Flupirtinmaleat oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

— bei Patienten mit dem Risiko einer leberbedingten Ge-
hirnfunktionsstérung und Patienten mit Gallenstau soll-
te Trancopal Dolo nicht verabreicht werden, da es bei
diesen Patienten zum Auftreten oder zur Verschlechte-
rung der Gehirnfunktionsstérung bzw. zu einer Bewe-
gungsstorung kommen kann.

— wegen der muskelentspannenden Wirkung von Flupir-
tinmaleat sollten Patienten mit Muskelschwache (Myas-
thenia gravis) nicht mit Trancopal Dolo behandelt wer-
den.

— wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden.

— wenn Sie an Alkoholismus leiden.

— wenn Sie gleichzeitig andere Arzneimittel anwenden,
die eine Leber schadigende Wirkung haben.

— von Patienten mit kirzlich Gberwundenem oder aktiv
bestehendem Tinnitus, da eine Studie gezeigt hat, dass
Tinnituspatienten, die mit Trancopal Dolo behandelt
werden, moglicherweise ein erhdhtes Risiko haben,
einen Anstieg der Leberenzymwerte zu entwickeln.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Trancopal Dolo beachten?

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

— Eine gleichzeitige Einnahme von Trancopal Dolo und
gerinnungshemmender Medikamente (Cumarinderi-
vate) sollte nur unter drztlicher Uberwachung erfolgen.

— Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion sind
Kontrollen der Kreatininwerte angezeigt.

Wahrend der Behandlung mit Trancopal Dolo untersucht
lhr Arzt lhre Leberfunktion einmal wochentlich, weil im
Zusammenhang mit einer Flupirtin-Therapie tiber eine Er-
héhung der Leberenzymwerte, Hepatitis und Leberversa-
gen berichtet wurde.

Wenn die Ergebnisse der Leberuntersuchung abnormal
sind, wird lhr Arzt Sie auffordern, die Einnahme von Tran-
copal Dolo sofort abzubrechen.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Trancopal Dolo
Symptome fiir Leberschaden (wie Appetitlosigkeit, Ubel-
keit, Erbrechen, Bauchschmerzen, Midigkeit, dunkler Urin,
Gelbsucht, Pruritus) bei sich feststellen, mussen Sie die
Einnahme von Trancopal Dolo abbrechen und unverziig-
lich einen Arzt aufsuchen.

» Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel ist nicht fur die Anwendung bei Kin-
dern und Jugendlichen unter 18 Jahren geeignet.

» Altere Menschen

Fur Patienten Uber 65 Jahre oder mit deutlich einge-
schrankter Nierenfunktion oder vermindertem Bluteiweif3-
spiegel ist eine Dosisanpassung erforderlich (s. auch Ab-
schnitt 3).

» Worauf miissen Sie noch achten?
Unter der Behandlung mit Trancopal Dolo kdnnen falsch
positive Befunde fir Bilirubin, Urobilinogen und Harnpro-
tein in Harnteststreifen auftreten. Ebenso kénnen Reaktio-
nen auf Testmethoden zur quantitativen Bestimmung von
Serumbilirubin vorgetduscht werden.

Bei hoheren Dosen ist eine Griunfarbung des Urins mog-
lich, die unbedeutend ist.
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Einnahme von Trancopal Dolo zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kur-
zem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel han-
delt.

Durch Trancopal Dolo kann die Wirkung von Alkohol und
Medikamenten, die beruhigende oder muskelentspannen-
de Eigenschaften aufweisen, verstarkt werden.

Da unter Behandlung mit Trancopal Dolo die Wirkung ge-
rinnungshemmender Medikamente (z. B. Warfarin) eventu-
ell verstarkt werden kann, sollten bei Patienten, die diese
Praparate einnehmen, regelmaBige Kontrollen des Quick-
wertes durchgefiihrt werden.

Eine Wirkungsverstarkung von Diazepam kann bei kombi-
nierter Gabe mit Trancopal Dolo nicht ausgeschlossen wer-
den.

Trancopal Dolo sollte nicht zusammen mit anderen Arz-
neimitteln angewendet werden, die bekanntermaflen Le-
berschadigungen (klinisch relevante Lebertoxizitat) verur-
sachen konnen. Eine Kombination von Flupirtinmaleat mit
Paracetamol- und Carbamazepin-haltigen Arzneimitteln
sollte vermieden werden.

Einnahme von Trancopal Dolo zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getrdanken

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

Schwangerschaft und Stillzeit

» Schwangerschaft

Obwohl es bisher keine Anhaltspunkte fir eine frucht-
schadigende Wirkung gibt, entspricht es der gegenwarti-
gen Auffassung Uber den Arzneimittelgebrauch, Tranco-
pal Dolo bei Schwangeren nicht anzuwenden.

Bisher liegen keine Erfahrungen bei Schwangeren vor.

> Stillzeit
Falls Trancopal Dolo aus zwingender Indikation einer
Wochnerin verabreicht werden muss, sollte diese unter der
Behandlung nicht stillen. Nach bisherigen Untersuchun-
gen geht der Wirkstoff in geringem Ausmal in die Mutter-
milch tber.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemafem
Gebrauch das Reaktionsvermdgen verandern. Patienten,
die sich unter Behandlung mit Trancopal Dolo schlafrig
oder schwindlig fuihlen, sollten weder aktiv am Stralen-
verkehr teilnehmen noch Maschinen bedienen. Dies gilt in
verstarktem MaB3e im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wie ist Trancopal Dolo
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Inrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Flupirtin sollte in der niedrigsten wirksamen Dosis liber
den kiirzest moglichen Zeitraum zur Erreichung einer an-
gemessenen Schmerzlinderung angewendet werden.

Die Behandlungsdauer darf 2 Wochen nicht Gberschreiten.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tiibliche
Dosis

3- bis 4-mal taglich wird in moglichst gleichen Zeitabstan-
den jeweils 1 Hartkapsel Trancopal Dolo unzerkaut mit
Flussigkeit eingenommen.

Die Dosierung sollte der Starke der Schmerzen und der
individuellen Empfindlichkeit des Patienten angepasst
werden.

Bei schweren Schmerzzustanden ist eine Dosiserh6hung
auf 3-mal 2 Hartkapseln Trancopal Dolo téglich méglich.
Eine Tagesdosis von 600mg Flupirtinmaleat (entspre-
chend 6 Hartkapseln Trancopal Dolo) sollte nicht Uber-
schritten werden.

Patienten im Alter von Uber 65 Jahren sollten zu Thera-
piebeginn je 1Hartkapsel Trancopal Dolo morgens und
abends einnehmen. Die Dosis kann in Abhangigkeit von
der Schmerzstarke und der Vertraglichkeit erhoht werden.

Bei Patienten mit deutlich eingeschrankter Nierenfunktion
oder vermindertem Bluteiwei3spiegel sollte eine Tages-
dosis von 300mg Flupirtinmaleat (entsprechend 3 Hart-
kapseln Trancopal Dolo) nicht Gberschritten werden. Sind
hohere Dosen erforderlich, so sollten diese Patienten sorg-
faltig arztlich iberwacht werden.

Art der Anwendung

Die Hartkapseln sollten unzerkaut mit ausreichend Fliissig-
keit (vorzugsweise Wasser) eingenommen werden. Soweit
maoglich, sollte die Einnahme mit aufrechtem Oberkorper
erfolgen.

In Ausnahmefallen kann die Hartkapsel gedffnet und nur
deren Inhalt eingenommen/verabreicht werden (z.B. Gber
Sonde). Wegen des sehr bitteren Geschmacks empfiehlt
sich bei oraler Verabreichung des Hartkapselinhaltes die
Geschmacksneutralisation mit geeigneten Speisen (z.B.
Banane).

» Hinweis

Trancopal Dolo Hartkapseln liegen in einer kindergesi-
cherten Verpackung (Blister) vor. Um die Entnahme zu
erleichtern, bitte den Blister mit dem Fingernagel oder ei-
nem spitzen Gegenstand vorsichtig anreif3en.
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Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Flupirtin bei Kindern
und Jugendlichen wurde nicht nachgewiesen. Trancopal
Dolo sollte bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
nicht angewendet werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Trancopal Dolo
eingenommen haben als Sie sollten

Es liegen Einzelfille von Uberdosierungen mit Flupirtin
Hartkapseln vor, wobei die Einnahme von bis zu 5g Flu-
pirtinmaleat zu folgenden Symptomen fiihrte: Ubelkeit,
Abgeschlagenheit, Herzrasen, Weinzwang, Benommen-
heit, Bewusstseinsstorung, Mundtrockenheit.

Nach Erbrechen bzw. Therapie mit verstarkter Diurese,
Aktivkohle und Elektrolytinfusionen wurde das Wohlbe-
finden innerhalb von 6 bis 12 Stunden wiederhergestellt.
Lebensbedrohliche Zustéande wurden nicht gesehen.

Im Fall einer Uberdosierung oder Vergiftung ist aufgrund
tierexperimenteller Befunde mit zentralnervoésen Erschei-
nungen sowie einer potenziellen Lebervergiftung im Sin-
ne einer erhohten Stoffwechselbelastung zu rechnen. Ein
spezifisches Gegenmittel ist bislang nicht bekannt. Die
Behandlung erfolgt symptomatisch. Bitte wenden Sie sich
in Féllen erheblicher Uberdosierungen an lhren behandeln-
den Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Trancopal Dolo vergessen
haben

Bitte holen Sie die versaumte Dosis nicht nach, sondern
setzen Sie die Einnahme von Trancopal Dolo wie von lhrem
Arzt verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Trancopal Dolo abbrechen
Bei Unvertraglichkeiten konnen Sie die Behandlung vorzei-
tig beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

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 1000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000

Sehr selten:
Nicht bekannt:

weniger als 1 Behandelter von 10 000
Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschétzbar.

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

Sehr haufig:
Erhéhung der Leberenzymwerte.
Mudigkeit, insbesondere zu Therapiebeginn.

Hdufig:

Schwindel, Sodbrennen, Ubelkeit/Erbrechen, Magenbe-
schwerden,Verstopfung,Schlafstérungen, Schweilausbriiche,
Appetitlosigkeit, Depressionen, Tremor, Kopfschmerzen,
Bauchschmerzen, Mundtrockenheit, Unruhe/Nervositat,
Blahungen, Durchfall.

Gelegentlich:

Verwirrtheit, Sehstérungen und allergische Reaktionen.
Allergische Reaktionen, in Einzelfédllen mit erhohter Kor-
pertemperatur einhergehend, kénnen sich z.B. als Aus-
schlag, Nesselsucht und Juckreiz duBern.

Nicht bekannt:
Hepatitis (Gelbsucht), Leberversagen.

Welche GegenmaB3nahmen sind bei Nebenwirkungen
zu ergreifen?

Da die Nebenwirkungen dosisabhéngig sind, kdnnen sie
zu einem gewissen Grad durch Verminderung der Einnah-
memenge gesteuert werden. In vielen Féllen verschwin-
den sie im Verlauf der weiteren Behandlung bzw. nach
Beenden der Therapie.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinsti-
tut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovi-
gilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, 53175 Bonn, Webseite:
www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung ge-
stellt werden.

Wie ist Trancopal Dolo
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich
auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel/dem Blister nach ,Verwendbar bis” angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Uber 25 °Clagern.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen
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Was Trancopal Dolo enthélt

Der Wirkstoff ist Flupirtinmaleat.

1Trancopal Dolo Hartkapsel enthdlt 100mg Flupirtin-
maleat.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Copovidon, Gela-
tine, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Natriumdodecylsulfat,
hochdisperses Siliciumdioxid, Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-
oxid (E172), gereinigtes Wasser.

Wie Trancopal Dolo aussieht und Inhalt der Packung
Trancopal Dolo sind rotbraune Hartgelatinekapseln mit
weilem bis griinlichem Pulver.

Trancopal Dolo ist in Packungen mit 30 Hartkapseln und
50 Hartkapseln erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
TEVA GMBH

Graf-Arco-Str.3

89079 Ulm

Vertriebsunternehmer

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
RigistraBe 2

12277 Berlin

Tel.: +49(0)3072082-0

Fax: +49 (0)307 20 82-200
www.kade.de

E-Mail: info@kade.de

www.trancopal.de

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-StraBBe 3
89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im
Oktober 2013
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