ratiopharm Firaschsitormaion
ratiopyrin®
Schmerztabletten

Wirkstoffe: Acetylsalicylsaure 250 mg, Paracetamol
200 mg, Coffein 50 mg

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in

dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Anwe|sung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

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

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 3 - 4 Tagen nicht besser oder
gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist ratiopyrin® Schmerztabletten und wofiir
wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
ratiopyrin® Schmerztabletten beachten?

3. Wie ist ratiopyrin® Schmerztabletten
einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist ratiopyrin® Schmerztabletten
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1 Was ist ratiopyrin® Schmerztabletten

%

. und wofiir wird es angewendet?

ratiopyrin® Schmerztabletten ist ein schmerzstillendes,
fiebersenkendes und entziindungshemmendes Arznei-
mittel (nicht-steroidales Antiphlogistikum/Analgetikum;
eine Kombination aus Acetylsalicylsaure, Paracetamol
und Coffein).

ratiopyrin® Schmerztabletten wird angewendet fiir
Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren bei akuten
leichten bis maBig starken Schmerzen.

Hinweis: Wenden Sie Schmerzmittel nicht Idngere Zeit
oder in héheren Dosen ohne Befragen des Arztes an.

Bitte beachten Sie die Angaben fiir Kinder und Jugendliche
(siehe Abschnitt 2. ,Was sollten Sie vor der Einnahme von
ratiopyrin® Schmerztabletten beachten” und 3. ,Wie ist
ratiopyrin® Schmerztabletten einzunehmen®)

Was sollten Sie vor der Einnahme

. von ratiopyrin® Schmerztabletten
beachten?

ratiopyrin® Schmerztabletten darf nicht eingenommen

werden,
wenn Sie allergisch gegen Acetylsalicylsdure, Para-
cetamol, Coffein oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- wenn Sie in der Vergangenheit gegen Salicylate
oder andere nicht-steroidale Entziindungshemmer
(bestimmte Arzneimittel gegen Schmerzen, Fieber
oder Entziindungen) mit Asthmaanfallen oder in
anderer Weise Uberempfindlich reagiert haben

- bei Magen-Darm-Blutung oder -durchbruch (Perforation)
in der Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer vor-
herigen Therapie mit nicht-steroidalen Antirheumatika/
Antiphlogistika (NSAR)

- bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt
aufgetretenen Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwiren
(peptischen Ulzera) oder Blutungen mit mindestes zwei
unterschiedlichen Episoden nachgewiesener Geschwire
oder Blutung

- bei krankhaft erhohter Blutungsneigung

- Dbei Leber-und Nierenversagen

- bei schwerer Herzmuskelschwéche
(schwere Herzinsuffizienz)

- wenn Sie gleichzeitig 15 mg oder mehr Methotrexat
pro Woche einnehmen

- inden letzten 3 Monaten der Schwangerschaft

- von Kindern unter 12 Jahren

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie ratiopyrin®

Schmerztabletten einnehmen,

- bei Uberempfindlichkeit gegen andere Entziindungs-
hemmer/Antirheumatika (bestimmte Arzneimittel
gegen Rheuma oder Entziindungen) oder andere
Allergie auslosende Stoffe

- Dbei Bestehen von Allergien (z. B. mit Hautreaktionen,
Juckreiz, Nesselfieber) oder Asthma, Heuschnupfen,
Nasenschleimhautschwellungen (Nasenpolypen),
chronischen Atemwegserkrankungen

- Dbei gleichzeitiger Behandlung mit gerinnungshemmenden
Arzneimitteln (z. B. Cumarin-Derivate, Heparin)

- bei eingeschrankter Leber- und Nierenfunktion

- bei Bluthochdruck und Herzleistungsschwéche
(Herzinsuffizienz)

- vor Operationen (auch bei kleineren Eingriffen wie
z.B. dem Ziehen eines Zahnes); es kann zur verstérkten
Blutungsneigung kommen. Bitte informieren Sie lhren
Arzt oder Zahnarzt, wenn Sie ratiopyrin® Schmerz-
tabletten eingenommen haben.

- beivorliegendem Gilbert-Syndrom (Meulengracht)

- wenn Sie chronisch alkoholkrank sind

- bei Schilddrtsentberfunktion

- bei Herzrhythmusstérungen

- bei Angststdrungen

Wirkungen auf den Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von Acetylsalicylsaure mit
anderen nicht-steroidalen Entziindungshemmern, ein-
schlieBlich so genannten COX-Hemmern (Cyclooxygenase-2-
Hemmern), die u. a. gegen rheumatische Beschwerden
eingesetzt werden, ist zu vermeiden.

Bei dlteren Patienten treten Nebenwirkungen nach
Anwendung von nicht-steroidalen Entziindungshemmern
vermehrt auf, insbesondere Blutungen im Magen- und
Darm-Bereich, die lebensbedrohlich sein kdnnen.

Von Blutungen, Geschwiirbildung und Durchbriichen
(Perforationen) im Magen-Darm-Bereich, die zum Tode
flhren kénnen, wurde im Zusammenhang mit der Einnahme
aller nicht-steroidaler Entziindungshemmer berichtet. Sie
traten mit oder ohne vorherige Warnsymptome bzw. mit
oder ohne schwerwiegende Ereignisse im Magen-Darm-
Trakt in der Vorgeschichte zu jedem Zeitpunkt der Therapie
auf. Das Risiko hierfiir ist mit steigender NSAR-Dosis, bei
Patienten mit Geschwiiren in der Vorgeschichte, ins-
besondere mit den Komplikationen Blutung oder Durch-
bruch und bei &lteren Patienten erhoht. Diese Patienten
sollten die Behandlung mit der niedrigsten verfligbaren
Dosis beginnen. Hier sollte eine Kombinationstherapie mit
Magenschleimhaut-schitzenden Arzneimitteln (z. B. Miso-
prostol oder Protonenpumpenhemmer) in Betracht gezogen
werden. Dies empfiehit sich auch fir Patienten, die andere
Arzneimittel einnehmen, die das Risiko einer Erkrankung
des Magen-Darm-Traktes erhohen. (siehe Abschnitt 2:
LEinnahme von ratiopyrin® Schmerztabletten zusammen
mit anderen Arzneimitteln*)

Patienten, insbesondere in héherem Alter, die eine Vor-
geschichte von Nebenwirkungen am Magen-Darm-Trakt
aufweisen, sollten jedes ungewdhnliche Symptom im
Bauchraum insbesondere am Anfang der Therapie melden.
Vorsicht ist geboten bei Patienten, die gleichzeitig Arznei-
mittel einnehmen, die das Risiko flr die Bildung von
Geschwiren oder Blutungen erhéhen, z. B. Kortikoide,
blutgerinnungshemmende Medikamente wie Warfarin,
selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer, die u. a.

zur Behandlung von depressiven Verstimmungen verordnet
werden oder Thrombozytenaggregationshemmer (siehe

Abschnitt 2. “Einnahme von ratiopyrin® Schmerztabletten
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Die Behandlung ist abzubrechen, wenn Blutungen oder
Geschwirbildung im Magen-Darm-Trakt auftreten.

Bei Auftreten von schwarzem Stuhl (Teerstuhl) ist sofort
der Arzt zu benachrichtigen.

Sonstige Hinweise

Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach

3 -4 Tagen keine Besserung eintritt, oder bei hohem
Fieber miissen Sie einen Arzt aufsuchen.

Um das Risiko einer Uberdosierung zu verhindern, sollte
sichergestellt werden, dass andere Arzneimittel, die gleich-
zeitig angewendet werden, kein Paracetamol enthalten.

ratiopyrin® Schmerztabletten nicht ohne arztlichen oder
zahnérztlichen Rat Iangere Zeit oder in héheren Dosen
anwenden.

Nebenwirkungen konnen reduziert werden, indem die nied-
rigste wirksame Dosis Uber den kiirzesten, fur die Symptom-
kontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet wird.

Durch die fiebersenkende Wirkung kann eine Besserung
der Erkrankung vorgetauscht werden. Gegebenenfalls ist
arztlicher Rat einzuholen.

Bei dauerhafter Einnahme von Schmerzmitteln konnen
Kopfschmerzen auftreten, die zu erneuter Einnahme fiihren
und damit wiederum eine Fortdauer der Kopfschmerzen
bewirken konnen. In solchen Féllen darf ohne eine &rztliche
Beratung keine weitere Einnahme des Schmerzmittels
erfolgen.

Die gewohnheitsmaBige Einnahme von Schmerzmitteln
kann zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko
eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren.
Dieses Risiko ist besonders groB, wenn Sie mehrere
verschiedene Schmerzmittel kombiniert einnehmen.

Ohne é&rztliche Verordnung soll das Arzneimittel nur kurz-
fristig zur Behebung akuter Schmerzen eingenommen
werden, denn aufgrund der derzeitigen Datenlage kann
nicht ausgeschlossen werden, dass die kombinierte Lang-
zeitanwendung der Wirkstoffe Paracetamol und Acetyl-
salicylsdure in diesem Arzneimittel zu einer hoheren
Nierentoxizitat flihren konnte als die Anwendung der
Einzelsubstanzen.

Personen, die durch Krankheit oder berufliche Exposition
oder aufgrund familidrer Disposition eine Schédigung der
Nieren erlitten haben, insbesondere auch bei wiederholtem
Auftreten von Infektionen und Entziindungen der Nieren
und der ableitenden Harnwege, sollten dieses Arzneimittel
nicht oder nur in Einzelfallen einnehmen.

Bei abruptem Absetzen nach Idngerem hoch dosiertem,
nicht bestimmungsgemaBem Gebrauch von Analgetika
konnen Kopfschmerzen sowie Mdigkeit, Muskelschmerzen,
Nervositét und vegetative Symptome auftreten. Die Sympto-
matik klingt innerhalb weniger Tage nach Absetzen ab.

Bis dahin soll die Wiedereinnahme von Schmerzmitteln
unterbleiben und die erneute Einnahme soll nicht ohne
arztlichen Rat erfolgen.

Die héufigere Einnahme sollte ebenfalls vermieden werden
bei Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit), Alkoholismus,
Rheumatherapie, Dehydratation (starker Austrocknung des
Korpers z. B. nach Durchfdllen, hohen AuBentemperaturen,
exzessiver korperlicher Belastung mit starkem Schwitzen),
chronisch zu niedrigem Blutdruck, schweren Verletzungen.
Acetylsalicylsdure vermindert in niedriger Dosierung die
Harnsédureausscheidung. Bei Patienten, die bereits zu
geringerer Harnséureausscheidung neigen, kann dies
unter Umsténden einen Gichtanfall auslosen.

Bei Anwendung von NSAR kénnen durch gleichzeitigen
Genuss von Alkohol wirkstoffbedingte Nebenwirkungen,
insbesondere solche, die den Gastrointestinaltrakt oder
das zentrale Nervensystem betreffen, verstarkt werden.

Die regelmaBige Anwendung von Acetylsalicylsiure kann die
Prognose von Patienten mit Himblutungen verschlechtern.
ratiopyrin® Schmerztabletten gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln (nicht-steroidale Antirheumatika), die die
Fruchtbarkeit von Frauen beeintréchtigen knnen. Diese
Wirkung ist nach Absetzen des Arzneimittels reversibel
(umkehrbar).

Kinder und Jugendliche

Uber die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen bis
12 Jahren liegen keine ausreichenden Erkenntnisse vor.
Dartiber hinaus soll ratiopyrin® Schmerztabletten wegen
des Anteils an Acetylsalicylséure bei Kindern und Jugend-
lichen mit fieberhaften Erkrankungen nur auf arztliche
Anweisung und nur dann angewendet werden, wenn
andere MaBnahmen nicht wirken. Sollte es bei diesen
Erkrankungen zu langanhaltendem Erbrechen kommen,
so kann dies ein Zeichen des Reye-Syndroms, einer sehr
seltenen, aber lebensbedrohlichen Krankheit sein, die
unbedingt sofortiger drztlicher Behandlung bedarf.

Einnahme von ratiopyrin® Schmerztabletten

zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere

Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arznei-

mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen

andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneistoffe bzw.

Préparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit

ratiopyrin® Schmerztabletten beeinflusst werden.

Der Acetylsalicylsaure-Anteil verstéarkt die Wirkung von:

(dadurch kann das Nebenwirkungsrisiko erhoht sein)
Blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln, z. B. Cumarin,
Warfarin, Heparin)

- Thrombozytenaggregationshemmern (Arzneimittel,
die das Zusammenhaften und Verklumpen von Blut-
plattchen hemmen), z. B. Ticlopidin, Clopidogrel und
selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (Arznei-
mittel zur Behandlung depressiver Verstimmungen),
Glukokortikoide (Arzneimittel, die Kortison oder kortison-
ahnliche Substanzen enthalten), andere nicht-steroidale
Antiphlogistika/Analgetika (entzindungs- und schmerz-
hemmende Arzneimittel) oder gleichzeitiger Alkohol-
konsum erhohen das Risiko fir Blutungen und Bildung
von Geschwiren im Magen-Darm-Trakt

- Antidiabetika (blutzuckersenkende Arzneimittel, Sulfonyl-

harnstoffe): Der Blutzuckerspiegel kann sinken
- Valproinsdure (Arzneimittel zur Behandlung von

Krampfanfallen)

- Methotrexat (Arzneimittel zur Behandlung von Krebs-
erkrankungen bzw. von bestimmten rheumatischen
Erkrankungen)

- chemotherapeutisch wirksamen Sulfonamiden
inklusive Cotrimoxazol

- Liothyronin (einem Medikament gegen Schilddrisen-
unterfunktion)

- Digoxin (Arzneimittel zur Starkung der Herzkraft),
Barbituraten sowie von Lithium (Arzneimittel zur
Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen)

Der Acetylsalicylséure-Anteil vermindert die Wirkung von:
- Diuretika (Arzneimittel zur vermehrten Harnausscheidung,
wie Aldosteronantagonisten wie Spironolacton und
Canrenoat und Schleifendiuretika wie Furosemid) bei
Dosierungen von ratiopyrin® Schmerztabletten ab 3 g
Acetylsalicylsaure (entspricht 12 Tabletten) pro Tag
und mehr

- ACE-Hemmer (bestimmte blutdrucksenkende Arznei-
mittel) bei Dosierungen von ratiopyrin® Schmerztabletten
ab 3 g Acetylsalicylsaure (entspricht 12 Tabletten) pro
Tag und mehr

- harnséureausscheidenden Gichtmitteln (z. B. Probenecid,
Benzbromaron)

- blutdrucksenkenden Arzneimitteln (Antihypertonika)
Wechselwirkungen durch den Paracetamol-Anteil sind
mogllch mit:

Arzneimittel gegen Gicht wie Probenecid: Bei gleich-

zeitiger Einnahme von Probenecid sollte die Dosis von

ratiopyrin® Schmerztabletten verringert werden, da der

Abbau von ratiopyrin® Schmerztabletten verlangsamt

sein kann

- Schlafmitteln wie Phenobarbital,

Arzneimittel gegen Epilepsie wie Phenytoin,

Carbamazepin
- Arzneimittel gegen Tuberkulose (Rifampicin),

- andere mdglicherweise die Leber schadigende
Arzneimittel und Alkoholmissbrauch:

Unter Umsténden kann es bei gleichzeitiger Einnahme mit

ratiopyrin® Schmerztabletten zu Leberschaden kommen

- Arzneimittel gegen Ubelkeit (Metoclopramid und
Domperidon) konnen eine Beschleunigung der Auf-
nahme und des Wirkungseintritts von ratiopyrin®
Schmerztabletten bewirken

- Arzneimittel zur Senkung erhohter Blutfettwerte
(Cholestyramin) kénnen die Aufnahme und damit die
Wirksamkeit von ratiopyrin® Schmerztabletten verringern

- Arzneimittel bei HIV-Infektionen (Zidovudin). Die Neigung
zur Verminderung weiBer Blutkérperchen (Neutropenie)
wird verstarkt. ratiopyrin® Schmerztabletten soll daher
nur nach drztlichem Anraten gleichzeitig mit Zidovudin
eingenommen werden



- Arzneimittel, die die Magenentleerung verlangsamen
(z. B. Propanthelin), kdnnen zu einem verzogerten
Wirkungseintritt fiihren

- Bei gleichzeitiger Gabe von Paracetamol und Chlor-
amphenicol kann die Ausscheidung von Chloramphenicol
deutlich verlangsamt und damit das Risiko schadlicher
Wirkungen erhoht sein

Auswirkungen der Einnahme von ratiopyrin® Schmerz-
tabletten auf Laboruntersuchungen:

Die Harnsaurebestimmung, sowie die Blutzucker-
bestimmung konnen beeinflusst werden.

Wechselvwrkungen durch den Coffein-Anteil:
vermindert die schlafanregende Wirkung von Substanzen
wie Barbituraten (bestimmte Schlafmittel), Antihista-
minika (bestimmte Arzneimittel gegen Allergien) etc.

- Erhont die herzfrequenzsteigernde Wirkung von Sub-
stanzen wie Sympathomimetika (bestimmte Kreislauf-
mittel), Thyroxin (bestimmte Schilddrisenmittel) etc.

- Kann die schmerzstillende Wirkung von Paracetamol
und einigen nicht-steroidalen Antiphlo-gistika (bestimmte
Schmerzmittel) steigern.

- Setzt die Ausscheidung von Theophyllin (bestimmtes
Arzneimittel zur Behandlung von Lungenerkrankungen)
herab

- Erhoht das Abhdngigkeitspotenzial von Substanzen vom
Typ des Ephedrin

- Orale Kontrazeptiva (Verhttungsmittel), Cimetidin
(bestimmtes Arzneimittel zur Behandlung von Magen-
geschwiren) und Disulfiram (bestimmtes Alkohol-
entwohnungsmittel) vermindern den Coffein-Abbau in
der Leber, Barbiturate (bestimmte Schlafmittel) und
Rauchen beschleunigen ihn.

- Gyrasehemmer des Chinoloncarbonsaure-Typs (bestimmte
Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen) knnen die
Elimination von Coffein und seinem Abbauprodukt Para-
xanthin verzégern.

- Bei Substanzen mit breitem Wirkungsspektrum kénnen
die Wechselwirkungen im Einzelnen unterschiedlich und
nicht voraussehbar sein (z. B. Benzodiazepine)

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arznei-
mittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wird wahrend einer Einnahme von ratiopyrin® Schmerz-
tabletten eine Schwangerschaft festgestellt, so sollten Sie
den Arzt benachrichtigen.

Im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel diirfen
Sie ratiopyrin® Schmerztabletten nur in der niedrigsten
wirksamen Dosis uber den kirzesten méglichen Zeitraum
und nur nach Riicksprache mit Ihrem Arzt einnehmen.

In den letzten drei Monaten der Schwangerschaft
diirfen Sie ratiopyrin® Schmerztabletten wegen eines
erhohten Risikos von Komplikationen fir Mutter und Kind
nicht anwenden.

Stillzeit

Acetylsalicylséure, Paracetamol und Coffein, die Wirkstoffe
von ratiopyrin® Schmerztabletten, gehen in die Muttermilch
uber. Das Befinden und Verhalten des Sauglings kann durch
mit der Muttermilch aufgenommenes Coffein beeintrdchtig
werden. Da nachteilige Folgen fiir den Saugling bisher nicht
bekannt geworden sind, wird eine Unterbrechung des
Stillens bei kurzfristiger Anwendung der empfohlenen Dosis
bei leichten bis maBig starken Schmerzen in der Regel nicht
erforderlich sein. Bei ldngerer Anwendung bzw. Einnahme
hoherer Dosen sollten Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Essind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.
Trotzdem ist nach Einnahme eines Schmerzmittels immer
Vorsicht geboten.

ratiopyrin® Schmerztabletten enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie ratiopyrin® Schmerztabletten daher erst
nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist ratiopyrin® Schmerztabletten
. einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung
Ihres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
empfohlene Dosis

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahre

Nehmen Sie 1 -2 Tabletten (entsprechend 250 - 500 mg
Acetylsalicylsaure, 200 - 400 mg Paracetamol und

50 - 100 mg Coffein) ein, wenn erforderlich bis zu 3-mal
taglich (in der Regel im Abstand von 4 - 8 Stunden).

Die Hochstdosis von 6 Tabletten ratiopyrin® Schmerz-
tabletten (entsprechend 1.500 mg Acetylsalicylséure,
1.200 mg Paracetamol und 300 mg Coffein) pro Tag
sollte nicht Uberschritten werden.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten entweder in etwas Fllssigkeit
gelost oder unzerkaut mit reichlich Fllssigkeit ein. Die Ein-
nahme nach den Mahlzeiten kann zu einem verzégerten
Wirkungseintritt fuhren.

Dauer der Anwendung
Nehmen Sie ratiopyrin® Schmerztabletten ohne &rztlichen
oder zahndrztlichen Rat nicht langer als 3 - 4 Tage ein.

Besondere Patientengruppen
Leberfunktionsstorungen und leichte Einschrankung der
Nierenfunktion

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstorungen
sowie Gilbert-Syndrom muss die Dosis vermindert bzw.
das Dosisintervall verldngert werden.

Schwere Niereninsuffizienz

Bei schwerer Niereninsuffizienz (Kreatinin-Clearance
<10 ml/min) muss ein Dosisintervall von mindestens
8 Stunden eingehalten werden.

Altere Patienten

Esist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Kinder unter 12 Jahren

Fiir eine Anwendung von ratiopyrin® Schmerztabletten bei
Kindern unter 12 Jahren liegt nicht gentigend Erkenntnis-
material vor.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von ratiopyrin®
Schmerztabletten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von ratiopyrin®
Schmerztabletten eingenommen haben, als Sie sollten
In der Regel treten Nebenwirkungen einer Paracetamol-
Uberdosierung erst bei Uberschreiten einer maximalen
Tagesgesamtdosis von 60 mg/kg Kérpergewicht fir Kinder
und 4000 mg bei Erwachsenen und Jugendlichen Uber

12 Jahren auf. Dabei kdnnen innerhalb von 24 Stunden
Symptome wie Ubelkeit, Erbrechen, AppetltI08|gke|t Blasse,
Schidfrigkeit, Bauchschmerzen und ein allgemeines Krank-
heitsgeftinl auftreten. Es kann dariiber hinaus zu schweren
Leberschdden kommen.

Bei einer Uberdosierung mit Coffein konnen zentralnervose
Symptome (z. B. Unruhe, Erregung, Zittern) und Herzkreis-
laufreaktionen (z. B. Herzrasen, Schmerzen in der Herz-
gegend) verursacht werden.

Schwindel und Ohrklingen kénnen, insbesondere bei
Kindern und dlteren Patienten, Zeichen einer ernsthaften
Vergiftung mit Acetylsalicylsdure sein.

Als weitere mogliche Symptome einer akuten Vergiftung
konnen Blutzuckerabfall (Hypoglykdmie), Hautausschldge
sowie Magen-Darm-Blutungen, Hyperventilation, Beein-
trachtigung von Horen und Sehen, Kopfschmerzen und
Verwirrtheitszustande in Erscheinung treten. Bei schweren
Vergiftungen kénnen Delirien, Zittern, Atemnot, SchweiB-
ausbriiche, Flussigkeitsverlust, Erhéhung der Korper-
temperatur und Koma auftreten.

Bei Verdacht einer Uberdosierung mit ratiopyrin® Schmerz-
tabletten benachrichtigen Sie bitte sofort Ihren Arzt.

Dieser kann entsprechend der Schwere einer Uber-
dosierung/Vergiftung Uber die gegebenenfalls
erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von ratiopyrin®
Schmerztabletten vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind

gy

. maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-

wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Die Aufzdhlung der folgenden unerwinschten Wirkungen
umfasst auch solche unter hoch dosierter Langzeittherapie
mit Acetylsalicylsdure bei Rheumapatienten. Die Haufig-
keitsangaben, die uber Einzelfalle hinausgehen, beziehen
sich auf die kurzzeitige Anwendung bis zu Tagesdosen von
maximal 3 g Acetylsalicylsaure (= 12 Tabletten ratiopyrin®
Schmerztabletten).

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Ubelkeit,
Erbrechen, Bauchschmerzen, Mikroblutungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
- Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautreaktionen

- Laufende Nase

- Durchfélle

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
Uberempﬂndllchke|tsreakt|onen wie Anfalle von Atemnot,
evtl. mit Blutdruckabfall, Ubelkeit, SchweiBausbruch,
allergischem Schock, krampfartige Verengung der Atem-
wege, Hautreaktionen, Schwellungen von Gesicht, Zunge
und Kehlkopf (Quincke Odem) vor allem bei Asthmatikern

- Magen-Darm-Blutungen, die sehr selten zu einer Eisen-
mangelandmie fuhren konnen

- Magen-Darm-Geschwiire, unter Umstanden mit Blutung
und Durchbruch, insbesondere bei élteren Patienten.
Sollten stérkere Schmerzen im Oberbauch, Bluter-
brechen, Blutim Stuhl oder eine Schwarzfarbung des
Stuhls auftreten, so miissen Sie ratiopyrin® Schmerz-
tabletten absetzen und sofort den Arzt informieren.

- Anstieg bestimmter Leberenzyme (Serumtransaminasen)

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

- Veranderungen des Blutbildes wie eine verringerte
Anzahl von Blutplattchen (Thrombozytopenie), eine
starke Verminderung bestimmter weiBer Blut-
korperchen (Agranulozytose), eine Verminderung
weiBer Blutkorperchen (Leukopenie) oder aller Blut-
zellen (Panzytopenie)

- Bronchialkrampf bei vorbelasteten Personen
(Analgetika-Asthma)

- Verminderung der Blutzuckerwerte (Hypoglykdmie)

- Leber-und Nierenfunktionsstorungen

- schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit
Rotung und Blasenbildung (z. B. Erythema exsudativum
multiforme)

Selten bis sehr selten sind auch schwerwiegende

Blutungen wie z. B. Gehirnblutungen, besonders bei

Patienten mit nicht eingestelltem Bluthochdruck und/oder

gleichzeitiger Behandlung mit Antikoagulanzien (blut-

gerinnungshemmende Arzneimittel) berichtet worden, die

in Einzelfdllen moglicherweise lebensbedrohlich sein

konnen.

Sehr selten istim zeitlichen Zusammenhang mit der
Anwendung bestimmter entziindungshemmender
Arzneimittel (nicht-steroidaler Antiphlogistika) eine
Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen

(z. B. Entwicklung einer nekrotisierenden Fascitis)
beschrieben worden. Wenn wahrend der Anwendung
von ratiopyrin® Schmerztabletten Zeichen einer Infektion
(z. B. Rotung, Schwellung, Uberwdrmung, Schmerz,
Fieber) neu auftreten oder sich verschlimmern, sollte
daher unverztiglich der Arzt zu Rate gezogen werden.

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschétzbar):

- Blutungen wie z. B. Nasenbluten, Zahnfleischbluten oder
Hautblutungen mit einer méglichen Verldngerung der
Blutungszeit. Diese Wirkung kann tiber 4 bis 8 Tage
nach der Einnahme anhalten.

- Zu Storungen des Saure-Haushaltes sowie zur Natrium-
und Wasserretention kann es bei Anwendung hoher
Dosen und bei entsprechender Disposition kommen
(siehe Abschnitt 3. ,Wenn Sie eine groBere Menge von
ratiopyrin® Schmerztabletten eingenommen haben, als
Sie sollten”).

- Kopfschmerzen, Schwindel, gestortes Horvermagen,
Ohrensausen (Tinnitus) und mentale Verwirrung kénnen
Anzeichen einer Uberdosierung sein.

- ZNS-Storungen wie Kopfschmerzen, Schwindel,
Erbrechen, Tinnitus, Sehstorung oder Somnolenz sowie
Eisenmangelandmie konnen bei langerdauernder oder
chronischer Anwendung auftreten.

- Der Coffein-Anteil kann zu Schlaflosigkeit, innerer
Unruhe, Herzrasen oder Magenbeschwerden flhren.

GegenmaBnahmen

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich
beobachten, soll ratiopyrin® Schmerztabletten nicht noch-
mals eingenommen werden.

Benachrichtigen Sie Inren Arzt, damit er diber den Schwere-
grad und gegebenenfalls erforderliche weitere MaBnahmen
entscheiden kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Inhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist ratiopyrin® Schmerztabletten

. aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich
auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und den Blisterpackungen angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor

6 Inhalt der Packung und weitere
. Informationen

Feuchtigkeit zu schutzen.

Was ratiopyrin® Schmerztabletten enthalt
Die Wirkstoffe sind Acetylsalicylsdure, Paracetamol
und Coffein.
Jede Tablette enthalt 250 mg Acetylsalicylsaure,
200 mg Paracetamol und 50 mg Coffein.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Maisstérke, Stearinsdure, Talkum.

Wie ratiopyrin® Schmerztabletten aussieht und Inhalt
der Packung

WeiBe, runde, gewtlbte Tabletten mit einseitiger
Bruchkerbe.

ratiopyrin® Schmerztabletten ist in Packungen mit

20 Tabletten erhaltlich.
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