Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

TRAL

gegen Schmerzen
250 mg/200 mg/50 mg, Tabletten

BERLIN-CHEMIE
MENARINI

Wirkstoffe: Acetylsalicylsaure (Ph. Eur.) und Paracetamol und Coffein
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren (ab 43 kg)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthilt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne drztliche Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmoglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, muss TITRALGAN® gegen Schmerzen jedoch vorschriftsmiflig angewendet werden.

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

- Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benotigen.

- Wenn sich Thre Beschwerden verschlimmern oder nach 3 Tagen keine Besserung eintritt, oder bei hohem Fieber miissen

Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefithrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist TITRALGAN® gegen Schmerzen und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von TITRALGAN® gegen Schmerzen beachten?

3. Wie ist TITRALGAN® gegen Schmerzen einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist TITRALGAN® gegen Schmerzen aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist TITRALGAN® gegen Schmerzen und wofiir wird es angewendet?

Stoff- oder Indikationsgruppe oder
Wirkungsweise

TITRALGAN® gegen Schmerzen ist eine Kombination aus
Acetylsalicylsdure und Paracetamol, zwei Wirkstoffe aus der
Gruppe der Schmerzhemmer und Fiebersenker (Analgeti-
kum/Antipyretikum), und Coffein.

Anwendungsgebiet
Fiir Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren (ab 43 kg) bei
akuten leichten bis mafig starken Schmerzen

Bitte beachten Sie die Angaben fiir Kinder und Jugendliche
(siehe Abschnitt 2: ,Was miissen Sie vor der Einnahme von
TITRALGAN® gegen Schmerzen beachten?*).

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von TITRALGAN® gegen Schmerzen

beachten?

TITRALGAN® gegen Schmerzen

darf nicht eingenommen werden

» wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegeniiber Acetyl-
salicylsdure, Paracetamol, Coffein, Weizenstirke oder ei-
nem der sonstigen Bestandteile von TITRALGAN® gegen
Schmerzen sind

» wenn Sie in der Vergangenheit gegeniiber Salicylaten oder

anderen nichtsteroidalen Entziindungshemmern (be-

stimmte Mittel gegen Schmerzen, Fieber oder Entziindun-

gen) mit Asthmaanfillen oder in anderer Weise iiberemp-

findlich reagiert haben

wenn bei Thnen friiher im Zusammenhang mit einer An-

wendung von nichtsteroidalen Entziindungshemmern

(NSAR) Magen-Darm-Blutungen oder ein -Durchbruch

(Perforation) aufgetreten sind

wenn Sie an Magen-Zwolffingerdarm-Geschwiiren (pep-

tischen Ulzera) oder -Blutungen leiden

» wenn Sie in der Vergangenheit wiederholt an Magen-/

Zwolffingerdarm-Geschwiiren (peptischen Ulzera) oder

-Blutungen gelitten haben (mindestens 2 unterschiedliche

Episoden nachgewiesener Geschwiire oder Blutungen)

bei krankhaft erhohter Blutungsneigung

wenn Sie an einer schweren Beeintrachtigung der Leber-

oder Nierenfunktion leiden

» bei schwerer Herzmuskelschwiche (Herzinsuffizienz)

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

» in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft

» von Kindern und Jugendlichen unter 12 Jahren (unter 43 kg)
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Besondere Vorsicht bei der

Einnahme von TITRALGAN® gegen

Schmerzen ist erforderlich

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die nied-

rigste wirksame Dosis tiber den kiirzesten, fiir die Symptom-

kontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet wird.

Um das Risiko einer Uberdosierung mit Paracetamol zu ver-

hindern, sollte sichergestellt werden, dass andere Arzneimit-

tel, die gleichzeitig angewendet werden, kein Paracetamol
enthalten.

Sie sollten TITRALGAN® gegen Schmerzen nur mit beson-

derer Vorsicht und unter drztlicher Kontrolle einnehmen

» wenn Sie iiberempfindlich gegen andere Entziindungs-
hemmer/Antirheumatika (bestimmte Mittel gegen Rheu-
ma oder Entziindungen) oder andere allergieauslosende
Stoffe sind

» wenn Sie an Allergien (z. B. mit Hautreaktionen, Juckreiz,
Nesselfieber) oder Asthma, Heuschnupfen, Nasenschleim-
hautschwellungen (Nasenpolypen) oder chronischen Atem-
wegserkrankungen leiden

> bei gleichzeitiger Behandlung mit blutgerinnungshem-
menden Arzneimitteln

» wenn Sie in der Vergangenheit bereits einmal an einem
Magen-/Zwolffingerdarm-Geschwiir (peptische Ulzerati-
on) oder einer -Blutung gelitten haben

» wenn Sie an einer eingeschrankten Leber - bzw. Nieren-
funktion aufgrund von Erkrankungen der Niere oder der
Leber (Leberentziindung, Gilbert-Syndrom) leiden

» wenn Sie chronisch alkoholkrank sind

» wenn Sie unter Bluthochdruck und/oder Herzleistungs-
schwiche (Herzinsuffizienz) leiden. Sprechen Sie vor
Behandlungsbeginn mit Threm Arzt oder Apotheker
dariiber.

» vor Operationen (auch bei kleineren Eingriffen wie z. B.
dem Ziehen eines Zahnes): Es kann zu verstirkter Blu-
tungsneigung kommen. Bitte informieren Sie Thren Arzt
oder Zahnarzt vorher, wenn Sie TTTRALGAN® gegen
Schmerzen eingenommen haben.

» wenn Sie zu geringerer Harnsdureausscheidung neigen:
Durch die Einnahme von TITRALGAN® gegen Schmerzen
kann unter Umsténden ein Gichtanfall ausgelost werden.

Coffein soll nur in niedriger Dosierung (ca. 100 mg, ent-

spricht zwei Tabletten TITTRALGAN® gegen Schmerzen)

bzw. unter arztlicher Kontrolle eingenommen werden:

» bei Herzrhythmusstorungen, wie Sinus-Tachykardien/
Extrasystolen (Gefahr der Verstirkung)

» bei Schilddriiseniiberfunktion (Gefahr der Coffein-Neben-
wirkungen)

» bei krankhaften Angstzustinden (Gefahr der Verstir-
kung)

Nehmen Sie TITRALGAN® gegen Schmerzen ohne arztli-

chen oder zahnirztlichen Rat nicht linger als 3 Tage oder in

hoheren Dosen ein.

TITRALGAN® gegen Schmerzen gehort zu einer Gruppe

von Arzneimitteln, die die Fruchtbarkeit von Frauen beein-

tréachtigen konnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen des

Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Unerwiinschte Wirkungen

auf den Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von TITRALGAN® gegen
Schmerzen mit anderen nichtsteroidalen Entziindungshem-
mern (NSAR), einschlieflich so genannter COX-2-Hemmer
(Cyclooxygenase-2-Hemmer), sollte vermieden werden.
Uber Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und
Durchbriiche (Perforationen), auch mit todlichem Ausgang,
wurden wihrend der Behandlung mit allen nichtsteroidalen
Entziindungshemmern (NSAR) berichtet. Sie traten mit oder
ohne vorherige Warnsymptome bzw. schwerwiegende Ereig-
nisse im Magen-Darm-Trakt in der Vorgeschichte zu jedem
Zeitpunkt der Therapie auf.

Das Risiko hierfiir ist mit steigender NSAR-Dosis bei Pati-
enten mit Geschwiiren in der Vorgeschichte, insbesondere
mit den Komplikationen Blutung oder Durchbruch (siehe
Abschnitt 2: ,TITRALGAN® gegen Schmerzen darf nicht
eingenommen werden®), und bei dlteren Patienten erhéht.
Diese Patienten sollten die Behandlung mit der niedrigsten
verfiigbaren Dosis beginnen. Hier sollte eine Kombinations-
therapie mit Magenschleimhaut-schiitzenden Arzneimitteln
(z. B. Misoprostol oder Protonenpumpenhemmer) in Be-
tracht gezogen werden. Dies empfiehlt sich auch fiir Patien-
ten, die andere Arzneimittel einnehmen, die das Risiko einer
Erkrankung des Magen-Darm-Traktes erhohen (siehe Ab-
schnitt 2: ,Bei Einnahme von Titralgan® gegen Schmerzen
mit anderen Arzneimitteln®).

Wenn Sie, insbesondere im hoheren Alter, eine Vorgeschich-
te von Nebenwirkungen am Magen-Darm-Trakt, aufweisen,
sollten Sie jegliche ungewdhnliche Symptome im Bauchraum
(vor allem Magen-Darm-Blutungen) insbesondere am An-
fang der Therapie melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel
erhalten, die das Risiko fiir Geschwiire oder Blutungen erho-
hen konnen, wie z. B. orale Kortikosteroide, blutgerinnungs-
hemmende Medikamente, wie Warfarin, selektive Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer, die unter anderem zur Behand-
lung von depressiven Verstimmungen eingesetzt werden,
oder Thrombozytenaggregationshemmer, wie Acetylsalicyl-
saure (siehe Abschnitt 2: ,Bei Einnahme von TITRALGAN®
gegen Schmerzen mit anderen Arzneimitteln®).

Wenn es bei Ihnen wihrend der Behandlung mit TITRAL-
GAN® gegen Schmerzen zu Magen-Darm-Blutungen oder
-Geschwiiren kommt, ist die Behandlung sofort abzubrechen
und mit einem Arzt Kontakt aufzunehmen.

Nichtsteroidale Entziindungshemmer (NSAR) sollten bei Pa-
tienten mit einer Magen-Darm-Erkrankung in der Vorge-
schichte (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) mit Vorsicht ange-
wendet werden, da sich ihr Zustand verschlechtern kann (siche
Abschnitt 4: ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?®).

Unerwiinschte Wirkungen

am Herz-Kreislauf-System

Arzneimittel wie TITRALGAN® gegen Schmerzen sind
moglicherweise mit einem geringfiigig erhohten Risiko fiir
Herzanfille (,Herzinfarkt®) oder Schlaganfille verbunden.
Diese Risiken erhohen sich bei hoheren Dosen und linger
dauernder Behandlung. Uberschreiten Sie nicht die empfoh-
lene Dosis oder Behandlungsdauer (maximal 3 Tage)!
Wenn Sie Herzprobleme oder einen vorangegangenen Schlag-
anfall haben oder denken, dass Sie ein Risiko fiir diese Er-
krankungen aufweisen konnten (z. B. wenn Sie hohen Blut-
druck, Diabetes oder hohe Cholesterinwerte haben oder
Raucher sind), sollten Sie vor Beginn der Einnahme mit
Threm Arzt oder Apotheker sprechen.

Unerwiinschte Hautreaktionen

Unter der Therapie mit nichtsteroidalen Entziindungshem-
mer (NSAR) wurde sehr selten iiber schwerwiegende Haut-
reaktionen mit R6tung und Blasenbildung, einige mit todli-
chem Ausgang, berichtet (exfoliative Dermatitis, Stevens-
Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse/
Lyell-Syndrom; siche Abschnitt 4: “Welche Nebenwirkungen
sind moglich?“). Das hochste Risiko fiir derartige Reaktionen
scheint zu Beginn der Therapie zu bestehen, da diese Reak-
tionen in der Mehrzahl der Fille im ersten Behandlungsmo-
nat auftraten. Beim ersten Anzeichen von Hautausschlagen,
Schleimhautdefekten oder sonstigen Anzeichen einer Uber-
empfindlichkeitsreaktion ist TTTRALGAN® gegen Schmer-
zen abzusetzen und umgehend ein Arzt zu konsultieren.

Sonstige Hinweise

Bei lingerem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopf-
schmerzen auftreten, die nicht durch erhéhte Dosen des Arz-
neimittels behandelt werden diirfen. Fragen Sie Thren Arzt um
Rat, wenn Sie trotz der Einnahme von TITRALGAN® gegen
Schmerzen hiufig unter Kopfschmerzen leiden!

Bei abruptem Absetzen nach lingerem hoch dosiertem, nicht
bestimmungsgeméfBem Gebrauch von Schmerzmitteln kon-
nen Kopfschmerzen sowie Miidigkeit, Muskelschmerzen,
Nervositit und vegetative Symptome auftreten. Diese Absetz-
symptomatik klingt innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin soll
die Wiedereinnahme von Schmerzmitteln unterbleiben und
die erneute Einnahme nicht ohne arztlichen Rat erfolgen.
Die gewohnheitsmifige Einnahme von Schmerzmitteln, ins-
besondere bei Kombination mehrerer schmerzstillender Wirk-
stoffe, kann zur dauerhaften Nierenschddigung mit dem Risi-
ko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fithren.
Die haufigere Einnahme sollte ebenfalls vermieden werden
bei Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit), Alkoholismus,
Rheumatherapie, Dehydratation (starker Austrocknung des
Korpers z. B. nach Durchfillen, hohen Aufientemperaturen,
exzessiver korperlicher Belastung mit starkem Schwitzen),
chronisch zu niedrigem Blutdruck, schweren Verletzungen.
Durch die fiebersenkende Wirkung kann eine Besserung der
Erkrankung vorgetauscht werden. Gegebenenfalls ist drztli-
cher Rat einzuholen.

Kinder und Jugendliche

TITRALGAN® gegen Schmerzen darf nicht bei Kindern und
Jugendlichen unter 12 Jahren (unter 43 kg) angewendet wer-
den.

TITRALGAN® gegen Schmerzen soll bei Kindern und Ju-
gendlichen tiber 12 Jahren mit fieberhaften Erkrankungen nur
auf drztliche Anweisung und nur dann angewendet werden,
wenn andere Mafinahmen nicht wirken. Sollte es bei diesen
Erkrankungen zu lang anhaltendem Erbrechen kommen, so
kann dies ein Zeichen des Reye-Syndroms, einer sehr seltenen,
aber unter Umstidnden lebensbedrohlichen Krankheit, sein,
die unbedingt sofortiger rztlicher Behandlung bedarf.

Altere Menschen

Bei dlteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen nach
Anwendung von nichtsteroidalen Entziindungshemmern
(NSAR) auf, insbesondere Blutungen und Durchbriiche im
Magen- und Darmbereich, die unter Umstinden lebensbe-
drohlich sein kénnen. Daher ist bei dlteren Patienten eine
besonders sorgfaltige drztliche Uberwachung erforderlich.

Bei Einnahme von TITRALGAN® gegen
Schmerzen mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor Kurzem eingenom-
men haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneistoffe bzw.

Préparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit
TITRALGAN® gegen Schmerzen beeinflusst werden.

Acetylsalicylsdure

Der Acetylsalicylsdureanteil von TITRALGAN® gegen

Schmerzen verstirkt die Wirkung folgender Arzneistoffe bis

hin zu erh6htem Nebenwirkungsrisiko:

» blutgerinnungshemmende Arzneimittel, z. B. Cumarin,
Warfarin, Heparin

» Acetylsalicylsdure kann das Blutungsrisiko erhohen, wenn
es vor einer Blutgerinnsel-auflosenden Behandlung einge-
nommen wurde. Daher miissen Sie, wenn bei Ihnen eine
solche Behandlung durchgefithrt werden soll, auf Zeichen
duflerer oder innerer Blutungen (z. B. blaue Flecken) auf-
merksam achten.

Thrombozytenaggregationshemmer (Mittel, die das Zu-

sammenhaften und Verklumpen von Blutplattchen hem-

men) wie Acetylsalicylsdure, Ticlopidin, Clopidogrel und
selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (Arzneimit-
tel zur Behandlung depressiver Verstimmungen) konnen

das Risiko fiir Blutungen und Bildung von Geschwiiren im

Magen-Darm-Trakt erhchen.

Glukokortikoide (Arzneimittel, die Kortison oder Korti-

son-idhnliche Substanzen enthalten) oder andere nichtste-

roidale Entziindungshemmer erh6hen das Risiko fiir

Magen-Darm-Geschwiire und -Blutungen.

» Digoxin (Mittel zur Starkung der Herzkraft)

» Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Storun-
gen)

» Antidiabetika (blutzuckersenkende Arzneimittel): Der
Blutzuckerspiegel kann sinken.

» Methotrexat (Mittel zur Behandlung von Krebserkran-
kungen bzw. von bestimmten rheumatischen Erkrankun-
gen, siehe auch Abschnitt 2: , Titralgan® gegen Schmerzen
darf nicht eingenommen werden®)

» Valproinsdure (Mittel zur Behandlung von Krampfanfél-
len)

Der Acetylsalicylsdureanteil von TITTRALGAN® gegen

Schmerzen vermindert die Wirkung folgender Arzneistoffe:

» Diuretika (Mittel zur vermehrten Harnausscheidung)

» ACE-Hemmer (bestimmte blutdrucksenkende Mittel)

» Harnsidureausscheidende Gichtmittel (z. B. Probenecid,
Benzbromaron)
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Paracetamol
Durch den Paracetamolanteil von TITRALGAN® gegen
Schmerzen sind Wechselwirkungen moglich mit:
» bestimmten Arzneimitteln gegen Gicht (wie Probenecid):
Bei gleichzeitiger Einnahme von Probenecid sollte die Do-
sis von TITRALGAN® gegen Schmerzen verringert werden,
da der Abbau von Paracetamol verlangsamt sein kann.
bestimmten Schlafmitteln (wie Phenobarbital), Mitteln
gegen Epilepsie (wie Phenytoin, Carbamazepin), Mitteln
gegen Tuberkulose (Rifampicin) bzw. Arzneimitteln, die
moglicherweise die Leber schiddigen: Unter Umstidnden
kann es bei gleichzeitiger Anwendung mit TTTRALGAN®
gegen Schmerzen zu Leberschaden kommen.
bestimmten Mitteln zur Senkung erhohter Blutfettwerte
(Colestyramin): Diese konnen die Aufnahme und damit
die Wirksamkeit von Paracetamol verringern.
bestimmten Arzneimitteln bei HIV-Infektionen (Zidovu-
din): Die Neigung zur Verminderung weifier Blutkorper-
chen (Neutropenie) wird verstirkt. TTTRALGAN® gegen
Schmerzen soll daher nur nach drztlichem Anraten gleich-
zeitig mit Zidovudin eingenommen werden.
bestimmten Mitteln gegen Ubelkeit (Metoclopramid und
Domperidon): Diese konnen eine Beschleunigung der
Aufnahme und des Wirkungseintritts von Paracetamol
bewirken.
» Mitteln, die zu einer Verlangsamung der Magenentleerung
fithren: Bei gleichzeitiger Anwendung konnen Aufnahme
und Wirkungseintritt von Paracetamol verzégert werden.

v
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Auswirkungen der Anwendung von TITRALGAN®
gegen Schmerzen auf Laboruntersuchungen

Die Einnahme von Paracetamol kann Laboruntersuchungen,
wie die Harnsdurebestimmung sowie die Blutzuckerbestim-
mung beeinflussen.

Coffein

» Coffein erhoht die herzschlagbeschleunigenden Wirkun-
gen von z. B. Sympathomimetika, Thyroxin (Schilddrii-
senhormon)

» Coftein erhoht das Abhingigkeitspotential von Substanzen
vom Typ des Ephedrin



» Die Ausscheidung von Theophyllin (Mittel gegen Bronchial-
asthma) wird durch Coffein herabgesetzt

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

» Coffein vermindert die dimpfende Wirkung zahlreicher
Substanzen wie z. B. Barbiturate (Beruhigungsmittel),
Antihistaminika (Antiallergika)

» Orale Kontrazeptiva (,,Pille”), Cimetidin (Mittel zur Hem-
mung der Magensdureproduktion) und Disulfiram (Mittel
zur Alkoholentwohnung) vermindern den Coffein-Abbau
in der Leber

» Gyrasehemmstoffe vom Chinoloncarbonsaure-Typ (be-
stimmte Antibiotika) konnen die Ausscheidung von Cof-
fein und seinem Abbauprodukt Paraxanthin verzogern

» Barbiturate (Beruhigungsmittel) und Rauchen beschleu-
nigen den Coffein-Abbau in der Leber

Bei Einnahme von TITRALGAN®
gegen Schmerzen zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Wihrend der Behandlung mit TTTRALGAN® gegen Schmer-
zen sollten Sie keinen Alkohol trinken, da Alkoholkonsum
unter anderem das Risiko des Auftretens von Leberschiden
und Magen- und Darmgeschwiiren sowie -Blutungen erhcht.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung aller Arzneimittel Thren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wird wihrend der Anwendung von TITRALGAN® gegen
Schmerzen eine Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt
zu benachrichtigen.

TITRALGAN® gegen Schmerzen soll aufgrund der Wirk-
stoffe Acetylsalicylsdure und Coftein wihrend der Schwan-
gerschaft nicht eingenommen werden, da die Schwanger-

schaft und/oder die Entwicklung des ungeborenen Kindes
beeintrichtigt werden kann. Sie sollten daher TTTRALGAN®
gegen Schmerzen im ersten und zweiten Schwangerschafts-
drittel nur nach Riicksprache mit Ihrem Arzt anwenden. Im
letzten Drittel der Schwangerschaft darf TTTRALGAN®
gegen Schmerzen wegen eines erhohten Risikos von Kompli-
kationen fiir Mutter und Kind nicht angewendet werden.

Stillzeit

Die Wirkstoffe gehen in die Muttermilch tiber. Da nachteilige
Folgen durch Paracetamol und Acetylsalicylsaure fiir den
Saugling bisher nicht bekannt geworden sind, ist bei gelegent-
licher Anwendung der empfohlenen Dosis eine Unterbre-
chung des Stillens in der Regel nicht erforderlich. Das Befin-
den und Verhalten des Sduglings kann durch mit der Mutter-
milch aufgenommenes Coffein beeintrachtigt werden.

Bei lingerer Anwendung bzw. Einnahme hoherer Dosen soll-
te abgestillt werden.

Fruchtbarkeit

TITRALGAN® gegen Schmerzen gehért zu einer Gruppe
von Arzneimitteln, die die Fruchtbarkeit von Frauen beein-
trachtigen konnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen des
Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

TITRALGAN® gegen Schmerzen hat keinen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.
Trotzdem ist nach Einnahme eines Schmerzmittels immer
Vorsicht geboten.

Wichtige Informationen iiber
bestimmte sonstige Bestandteile von
TITRALGAN® gegen Schmerzen

Weizenstarke kann geringe Mengen Gluten enthalten, die aber
auch fiir Patienten, die an Zoliakie leiden, als vertriglich gelten.

3. Wie ist TITRALGAN® gegen Schmerzen einzunehmen?

Nehmen Sie TITRALGAN® gegen Schmerzen immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte
fragen Sie bei Threm Arzt, Zahnarzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosierung

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, richtet sich die Do-
sierung nach den Angaben in der nachfolgenden Tabelle.
Das jeweilige Dosierungsintervall richtet sich nach den Be-
schwerden und der maximalen Tagesgesamtdosis.

Die Maximaldosis pro Tag (24 Stunden) darf keinesfalls
iiberschritten werden, und der zeitliche Abstand zwischen
zwei Anwendungen muss mindestens 6 Stunden betragen.
Die Héchstdosis von 6 Tabletten TITRALGAN® gegen
Schmerzen pro Tag sollte nicht iiberschritten werden.

Korpergewicht | Einzeldosis Max. Tagesdosis

bzw. Alter in Anzahl der (24 Std.) in Anzahl
Tabletten der Tabletten

Ab 43 kg 1-2 Tabletten bis zu 6 Tabletten

Jugendliche ab | (entsprechend (entsprechend

12 Jahrenund | 250-500 mg 1500 mg Acetyl-

Erwachsene Acetylsalicylsaure, | salicylsaure, 1200 mg
200-400 mg Paracetamol und
Paracetamol und | 300 mg Coffein)
50-100 mg Coffein)

Besondere Patientengruppen

Patienten mit leichten oder maBig schweren
Storungen der Leber- oder Nierenfunktion

Bei diesen Patienten sowie bei Patienten mit Gilbert-Syndrom
muss die Dosis vermindert bzw. das Dosisintervall verlingert
werden (Patienten mit schwerer Nieren- oder Leberfunkti-
onsstorung s. Abschnitt 2: TITRALGAN® gegen Schmerzen
darf nicht eingenommen werden).

Altere Patienten

Diese Patienten sollten wegen des erhohten Risikos fiir Ne-
benwirkungen mit der niedrigsten Dosierung beginnen und
arztlich tiberwacht werden (s. Abschnitt 2: ,Was miissen Sie
vor der Einnahme von TITRALGAN® gegen Schmerzen
beachten?“ und Abschnitt 4: ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?®).

Kinder und Jugendliche

Bei fieberhaften Erkrankungen beachten Sie bitte unbedingt
den Hinweis in Abschnitt 2: ,Was miissen Sie vor der Ein-
nahme von TITRALGAN® gegen Schmerzen beachten?*.

Art der Anwendung

Nehmen Sie TITRALGAN® gegen Schmerzen unzerkaut mit
ausreichend Fliissigkeit (z. B. einem Glas Wasser) ein.

Nicht auf niichternen Magen einnehmen.

Dauer der Anwendung

Nehmen Sie TITRALGAN® gegen Schmerzen ohne érztli-
chen oder zahnirztlichen Rat nicht linger als 3 Tage ein.
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, Zahnarzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von TI-
TRALGAN® gegen Schmerzen zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie eine groBere Menge
TITRALGAN® gegen Schmerzen
eingenommen haben, als Sie sollten
Schwindel und Ohrklingen konnen, insbesondere bei Kin-
dern und ilteren Patienten, Zeichen einer ernsthaften Ver-
giftung durch Acetylsalicylsaure sein.

Bei einer Uberdosierung von Paracetamol treten im Allge-
meinen innerhalb von 24 Stunden Beschwerden auf, die
Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Blasse und Bauch-
schmerzen umfassen. Es kann dariiber hinaus zu schweren
Leberschiden kommen.

Vergiftungssymptome durch Coffein (zentralnervose Symp-
tome, Herz-Kreislauf-Reaktionen bis hin zu einer Schidigung
des Herzmuskels) konnen zusitzlich auftreten bei Einnahme
grofier Mengen in kurzer Zeit.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit TITRALGAN®
gegen Schmerzen benachrichtigen Sie bitte sofort einen
Arzt.

Dieser kann entsprechend der Schwere einer Uberdosierung/
Vergiftung iiber die gegebenenfalls erforderlichen Mafinah-
men entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von
TITRALGAN® gegen Schmerzen

vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann TTTRALGAN® gegen Schmerzen
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behandel-
ten auftreten miissen.

Bei den Héufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt: ~ Haufigkeit auf Grundlage der

verfiigharen Daten nicht abschatzbar

Erkrankungen des Magen-Darmtrakts

Die am héufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen
den Verdauungstrakt. Magen/Zwoélffingerdarm-Geschwiire
(peptische Ulzera), -Perforationen (Durchbriiche) oder -Blu-
tungen, manchmal todlich, kénnen auftreten, insbesondere
bei ilteren Patienten (siehe Abschnitt 2: ,Besondere Vorsicht
bei der Einnahme von TITRALGAN® gegen Schmerzen ist
erforderlich). Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Blahungen,
Verstopfung, Verdauungsbeschwerden, abdominale Schmer-
zen, Teerstuhl, Bluterbrechen, Mundschleimhautentziindung
mit Geschwiirbildung (ulzerative Stomatitis), Verschlimme-
rung der Darmerkrankungen Colitis ulcerosa und Morbus
Crohn (sieche Abschnitt 2: ,Besondere Vorsicht bei der Ein-
nahme von TITRALGAN® gegen Schmerzen ist erforderlich®)
sind nach Anwendung berichtet worden. Weniger haufig wur-
de eine Magenschleimhautentziindung beobachtet.

Bedingt durch den Coffeinanteil konnen Magenbeschwerden
auftreten.

« Hiufig: Magen-Darm-Beschwerden, wie Sodbrennen,
Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen und Durchfille; ge-
ringfiigige Blutverluste aus dem Magen-Darm-Bereich (Mi-
kroblutungen)

o Selten: Magen-Darmblutungen, die sehr selten zu einer
Eisenmangelanamie fithren kénnen. Magen-Darmgeschwii-
re, unter Umstanden mit Blutung und Durchbruch

Diese Nebenwirkungen traten besonders bei lteren Patienten
auf (sieche Abschnitt 2: ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von TITRALGAN® gegen Schmerzen ist erforderlich).
Sollten stirkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen,
Blut im Stuhl oder eine Schwarzfirbung des Stuhls auftreten,
miissen Sie TITTRALGAN® gegen Schmerzen absetzen und
sofort den Arzt benachrichtigen.

Leber- und Gallenerkrankungen

o Selten: Leichter Anstieg bestimmter Leberenzyme (Serum-
transaminasen)

o Sehr selten: Erhchungen der Leberwerte

Erkrankungen des Nervensystems

Kopfschmerzen, Schwindel und geistige Verwirrung kénnen
Anzeichen einer Uberdosierung sein.

Erkrankungen des Ohrs

Gestortes Horvermogen, Ohrensausen (Tinnitus) kénnen,
insbesondere bei Kindern und élteren Patienten, Anzeichen
einer Uberdosierung sein.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
o Sehr selten: Stérungen des Blutbildes (Agranulozytose),
verringerte Anzahl von Blutplittchen (Thrombozytopenie)
Blutungen wie z. B. Nasenbluten, Zahnfleischbluten oder
Hautblutungen mit einer moglichen Verlingerung der Blu-
tungszeit. Diese Wirkung kann tiber 4 bis 8 Tage nach der
Einnahme anhalten.

Selten bis sehr selten sind auch schwerwiegende Blutungen
wie z. B. Hirnblutungen, besonders bei Patienten mit nicht
eingestelltem Bluthochdruck und/oder gleichzeitiger Be-
handlung mit blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln

berichtet worden, die in Einzelfillen lebensbedrohlich sein
konnen (siehe Hinweise am Ende dieses Abschnittes).

Erkrankungen des Immunsystems

« Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie Haut-
reaktionen

« Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie Anfille von
Atemnot, einfache bis schwere Hautreaktionen evtl. mit Blut-
druckabfall, allergischer Schock, Schwellungen von Gesicht,
Zunge und Kehlkopf (Quincke-Odem), vor allem bei Asth-
matikern

o Sehr selten: Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag
mit Rotung und Blasenbildung (z. B. Stevens-Johnson-Syn-
drom, toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom), die
lebensbedrohlich sein konnen

Hinweis

Bei den ersten Anzeichen von Haut- oder anderen Uberemp-
findlichkeitsreaktionen, insbesondere bei einer allergischen
Schockreaktion, ist TITRALGAN® gegen Schmerzen abzu-
setzen, und es ist sofort Kontakt mit einem Arzt aufzuneh-
men.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums
und des Mittelfells

o Sehr selten: Asthmaartige Verengung der Atemwege bei
empfindlichen Personen

Herzerkrankungen

Odeme, Bluthochdruck und Herzinsuffizienz wurden im
Zusammenhang mit einer Behandlung mit nichtsteroidalen
Entziindungshemmern (NSAR) berichtet. Arzneimittel wie
TITRALGAN® gegen Schmerzen sind moglicherweise mit
einem geringfiigig erhohten Risiko fiir Herzanfille (,Herz-
infarkt®) oder Schlaganfalle verbunden.

Bedingt durch den Coffeinanteil kann Herzrasen auftreten.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
o Sehr selten: Nierenfunktionsstorungen

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

o Sehr selten: Senkung der Blutzuckerwerte (Hypoglyka-
mie)

Acetylsalicylsdure vermindert in niedriger Dosierung die
Harnsdureausscheidung. Bei hierfiir gefihrdeten Patienten
kann dies unter Umsténden einen Gichtanfall auslosen.

Infektionen und parasitare Erkrankungen

Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwen-
dung bestimmter entziindungshemmender Arzneimittel
(nichtsteroidaler Antiphlogistika; zu diesen gehort auch TI-
TRALGAN® gegen Schmerzen) eine Verschlechterung in-
fektionsbedingter Entziindungen (z. B. Entwicklung einer
nekrotisierenden Fasciitis) beschrieben worden. Wenn wih-
rend der Anwendung von TITRALGAN® gegen Schmerzen
Zeichen einer Infektion (z. B. Rotung, Schwellung, Uberwir-
mung, Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich verschlim-
mern, sollte daher unverziiglich der Arzt zu Rate gezogen
werden.

Allgemeine Erkrankungen
Bedingt durch den Coffeinanteil konnen Schlaflosigkeit und
innere Unruhe auftreten.

Weizenstarke

Weizenstirke kann Uberempfindlichkeitsreaktionen hervor-
rufen.

Wenn Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich be-
obachten, soll TITRALGAN® gegen Schmerzen nicht noch-
mals eingenommen werden.

Benachrichtigen Sie Ihren Arzt, damit er iiber den Schwere-
grad und gegebenenfalls erforderliche weitere Mafnahmen
entscheiden kann.

Informieren Sie bitte Thren Arzt, Zahnarzt oder Apotheker
auch, wenn eine der aufgefithrten Nebenwirkungen Sie er-
heblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist TITRALGAN® gegen Schmerzen aufzubewahren?

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Durchdriick-
packung und der Faltschachtel nach “verwendbar bis“ ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

6. Weitere Informationen

Was TITRALGAN® gegen Schmerzen
enthalt

Die Wirkstoffe sind Acetylsalicylsaure (Ph. Eur.), Paracet-
amol und Coffein.

1 Tablette enthdlt 250 mg Acetylsalicylsdure (Ph. Eur.),
200 mg Paracetamol und 50 mg Coffein.

Die sonstigen Bestandteile sind: Weizenstarke, Talkum,
Maisstirke, Stearinsaure

TITRALGAN® gegen Schmerzen enthilt keine Lactose.
Daher ist es fiir Patienten mit bekannter Lactose-Unver-
traglichkeit geeignet.

Wie TITRALGAN® gegen Schmerzen
aussieht und Inhalt der Packung

TITRALGAN® gegen Schmerzen sind weifSe bis nahezu wei-
Be, biplane Tabletten mit Facettenrand, einseitiger Bruchkerbe
und einseitiger Pragung ,TITRALGAN® in Durchdriickpa-
ckungen (kindergesicherte Verpackung).

Arzneimittel sollen nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie dieses Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen.
Diese Mafinahme hilft, die Umwelt zu schiitzen.

TITRALGAN® gegen Schmerzen sind in Packungen mit
10 Tabletten (N1) und 20 Tabletten (N2) erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Deutschland

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im Januar 2010.
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