Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

ratiopyrin® Schmerztabletten

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

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu

erzielen, muss ratiopyrin® Schmerztabletten jedoch vorschriftsgemaR eingenommen werden.

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

— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

— Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 3-4 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie
auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

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

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von ratiopyrin® Schmerztabletten beachten?
3. Wie ist ratiopyrin® Schmerztabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist ratiopyrin® Schmerztabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST ratiopyrin® Schmerztabletten UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Acetylsalicylsdure und Paracetamol sind schmerzhemmende, fiebersenkende und entziindungshemmende
Wirkstoffe.

ratiopyrin® Schmerztabletten wird angewendet fiir

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren bei akuten leichten bis maRig starken Schmerzen.

Hinweis:

Schmerzmittel sollen langere Zeit oder in hdheren Dosen nicht ohne Befragen des Arztes angewendet werden.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON ratiopyrin® Schmerztabletten BEACHTEN?

ratiopyrin® Schmerztabletten darf nicht eéingenommen werden

- wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen Salicylaten, Paracetamol, Coffein oder einen der sonstigen
Bestandteile von ratiopyrin® Schmerztabletten sind

— bei Magen- und Darm-Geschwiiren

— bei krankhaft erhohter Blutungsneigung

— in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft

- von Kindern und Jugendlichen bis 12 Jahren

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von ratiopyrin® Schmerztabletten ist erforderlich bei

- Asthma bronchiale

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

— einer Uberempfindlichkeit gegen andere Entziindungshemmer/Antirheumatika oder andere allergene
Stoffe

— chronischen und wiederkehrenden Magen- und Darm-Beschwerden

— Nierenfunktionsstérungen oder vorgeschadigter Niere

- schweren Leberfunktionsstérungen (z. B. durch chronischen Alkoholmissbrauch oder Leberentziindungen)

— vorliegendem Gilbert-Syndrom (Meulengracht)

Bei Patienten mit Schilddrisentiberfunktion (Hyperthyreose) sollte das Schmerzmittel nur auf arztliche
Anordnung verwendet werden.

Wenn Sie an Asthma, Heuschnupfen, Nasenschleimhautschwellungen (Nasenpolypen) oder chronischen
Atemwegsinfektionen (besonders gekoppelt mit heuschnupfenartigen Erscheinungen) erkrankt sind oder
wenn Sie eine Uberempfindlichkeit gegen Schmerz- und Rheumamittel aller Art haben, besteht bei der
Anwendung von ratiopyrin® Schmerztabletten die Gefahr von Asthmaanfillen (sog. Analgetika-Intoleranz/
Analgetika-Asthma). Bitte befragen Sie vor der Anwendung lhren Arzt. Das Gleiche gilt fur Patienten, die
auch gegen andere Stoffe Uberempfindlich (allergisch) reagieren, wie z. B. mit Hautreaktionen, Juckreiz oder
Nesselfieber.

Bitte befragen bzw. informieren Sie vor operativen Eingriffen lhren Arzt/Zahnarzt.

Halten Sie bitte Rlicksprache mit lhrem Arzt, wenn Sie in der Vergangenheit bereits unter Magen- und Darm-
Geschwiiren gelitten haben, Magen-Darm-Beschwerden oder eine eingeschrankte Leber- und Nierenfunktion
oder Herzinsuffizienz haben.

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

Acetylsalicylsaure vermindert in niedriger Dosierung die Harnsdureausscheidung. Bei vorbelasteten Patienten
kann dies unter Umstanden einen Gichtanfall auslésen. Durch die fiebersenkende Wirkung kann eine
Besserung der Erkrankung vorgetduscht werden. Gegebenenfalls ist arztlicher Rat einzuholen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmé&Rige Einnahme von Schmerzmitteln zur dauerhaften Nierenschéadi-
gung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren. Die haufigere Einnahme sollte
ebenfalls vermieden werden bei Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit), Alkoholismus, Rheumatherapie, Dehydra-
tation (starker Austrocknung des Kérpers z. B. nach Durchfallen, hohen AuBBentemperaturen, exzessiver
korperlicher Belastung mit starkem Schwitzen), chronisch zu niedrigem Blutdruck, schweren Verletzungen.
Bei langerem hochdosiertem, nicht bestimmungsgemaem Gebrauch von Schmerzmitteln kdnnen Kopf-
schmerzen auftreten, die nicht durch erh6hte Dosen des Arzneimittels behandelt werden diirfen. In solchen
Fallen darf ohne eine arztliche Beratung keine weitere Einnahme des Schmerzmittels erfolgen.

Bei abruptem Absetzen nach langerem hochdosiertem, nicht bestimmungsgemaRem Gebrauch von Schmerz-
mitteln kdnnen Kopfschmerzen sowie Miidigkeit, Muskelschmerzen, Nervositat und vegetative Symptome
auftreten. Diese Absetzsymptomatik klingt innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin soll die Wiedereinnahme
von Schmerzmitteln unterbleiben und die erneute Einnahme nicht ohne arztlichen Rat erfolgen.

ratiopyrin® Schmerztabletten gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln (nicht-steroidale Antirheumatika),
die die Fruchtbarkeit von Frauen beeintrachtigen kénnen. 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. Dariiber hinaus soll ratiopyrin® Schmerztabletten wegen des Anteils an Acetylsalicylsdure bei Kindern und
Jugendlichen mit fieberhaften Erkrankungen nur auf arztliche Anweisung und nur dann angewendet werden,
wenn andere MalRnahmen nicht wirken. Sollte es bei diesen Erkrankungen zu langanhaltendem Erbrechen
kommen, so kann dies ein Zeichen des Reye-Syndroms sein, einer sehr seltenen, aber unter Umstéanden
lebensbedrohlichen Krankheit, die unbedingt sofortiger arztlicher Behandlung bedarf.

Bei Einnahme von ratiopyrin® Schmerztabletten mit anderen Arzneimitteln

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

Der Acetylsalicylsaure-Anteil verstarkt/erhoht:

— die Wirkung gerinnungshemmender Arzneimittel (z. B. Cumarinderivate, Heparin)

— das Risiko einer Magen-Darm-Blutung bei gleichzeitiger Behandlung von Kortikoiden oder bei gleichzeitigem
Alkoholkonsum

— die Wirkung aller nicht-steroidalen Rheumamittel

- die Wirkung von blutzuckersenkenden Arzneimitteln (Sulfonylharnstoffen)

— die unerwiinschten und erwiinschten Wirkungen von Methotrexat (Arzneimittel zur Behandlung von
Krebserkrankungen bzw. von bestimmten rheumatischen Erkrankungen)

- die Wirkung von chemotherapeutisch wirksamen Sulfonamiden inklusive Cotrimoxazol

- die Wirkung von Liothyronin (einem Medikament gegen Schilddriisenunterfunktion)

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

Der Acetylsalicylsdure-Anteil vermindert die Wirkungen von:

- bestimmten harntreibenden Arzneimitteln (Aldosteronantagonisten wie Spironolacton und Canrenoat,
Schleifendiuretika wie Furosemid)

— harnsaureausscheidenden Gichtmitteln

- blutdrucksenkenden Arzneimitteln (Antihypertonika)

Wechselwirkungen durch den Paracetamol-Anteil:

Durch gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die den Paracetamol-Abbau in der Leber beschleunigen,
wie z. B. barbiturathaltige Schlafmittel, Antiepileptika und Rifampicin, kdnnen auch durch sonst unschéadliche
Dosen von Paracetamol Leberschaden hervorgerufen werden; Gleiches gilt bei Alkoholmissbrauch.

Medikamentdse Beeinflussung der Magenentleerung, z. B. durch Propanthelin oder Metoclopramid, fihrt zur
Veranderung der Wirkstoffaufnahme. Bei gleichzeitiger Gabe von Paracetamol und Chloramphenicol kann
die Ausscheidung von Chloramphenicol deutlich verlangsamt und damit das Risiko schadlicher Wirkungen
erhoht sein.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Paracetamol und Zidovudin wird die Neigung zur Verminderung weil3er
Blutzellen (Neutropenie) verstarkt. Dieses Arzneimittel soll daher nur nach arztlichem Anraten gleichzeitig
mit Zidovudin angewendet werden.

Wechselwirkungen durch den Coffein-Anteil:

Coffein vermindert die dampfenden Wirkungen zahlreicher Substanzen, wie z. B. Barbituraten, Antihistaminika
etc. Coffein erhoht die herzschlagbeschleunigenden Wirkungen von z. B. Sympathomimetika, Thyroxin etc.
Bei Substanzen mit breitem Wirkungsspektrum kénnen die Wechselwirkungen im Einzelnen unterschiedlich
und nicht voraussehbar sein (z. B. Benzodiazepine). Orale Kontrazeptiva (Pille), Cimetidin und Disulfiram
vermindern den Coffein-Abbau in der Leber, Barbiturate und Rauchen beschleunigen ihn. Die Ausscheidung
von Theophyllin wird durch Coffein herabgesetzt. Coffein erhoht das Abhangigkeitspotential von Substanzen
vom Typ des Ephedrin.

Die gleichzeitige Verabreichung von Gyrasehemmestoffen des Chinoloncarbonsaure-Typs kann die Ausschei-
dung von Coffein und seinem Abbauprodukt Paraxanthin verzégern.

Bei Einnahme von ratiopyrin® Schmerztabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Wihrend der Anwendung von ratiopyrin® Schmerztabletten sollte Alkoholgenuss méglichst vermieden
werden.




Schwangerschaft und Stillzeit

ratiopyrin® Schmerztabletten soll wahrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden, da die Sicherheit
der Anwendung nicht belegt ist. In den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft darf ratiopyrin® Schmerz-
tabletten wegen des Gehaltes an Acetylsalicylsdure nicht angewendet werden, da ein erh6htes Risiko von
Komplikationen bei der Geburt fir Mutter und Kind besteht.

Hinweis:

Wird wahrend einer langeren Einnahme des Préparates eine Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt
zu informieren.

Die Wirkstoffe gehen in die Muttermilch (iber. Bei kurzfristiger Anwendung der empfohlenen Dosis wird eine
Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht erforderlich sein. Das Befinden und Verhalten des Sauglings
kann durch mit der Muttermilch aufgenommenes Coffein beeintréchtigt werden. Bei langerer Anwendung
bzw. Einnahme hoherer Dosen sollte abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von ratiopyrin® Schmerztabletten

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie ratiopyrin® Schmerztabletten daher erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST ratiopyrin® Schmerztabletten EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie ratiopyrin® Schmerztabletten immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein.
Bitte fragen Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gbliche Dosis

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahre
Nehmen Sie 1-2 Tabletten (entsprechend 250-500 mg Acetylsalicylsdure, 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® Schmerztabletten (entsprechend 1500 mg Acetylsalicylsaure,
1200 mg Paracetamol und 300 mg Coffein) pro Tag sollte nicht Gberschritten werden.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten entweder in etwas Fliissigkeit gelost oder unzerkaut mit reichlich Flissigkeit ein.
Die Einnahme nach den Mahlzeiten kann zu einem verzogerten Wirkungseintritt flihren.

Dauer der Anwendung

Nehmen Sie ratiopyrin® Schmerztabletten ohne arztlichen oder zahnérztlichen Rat nicht langer als 3-4Tage ein.
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

Bei einer Uberdosierung kénnen anfangs (1. Tag) Ubelkeit, Erbrechen, Schwitzen, Schiafrigkeit und ein
allgemeines Krankheitsgefiihl, aber auch Schwindel und Ohrklingen, insbesondere bei Kindern und alteren
Patienten auftreten. Trotz Besserung des Allgemeinbefindens am 2. Tag kann es zu einer fortschreitenden
Leberschadigung bis hin zum Leberkoma am 3. Tag kommen.

Vergiftungssymptome durch Coffein (zentralnervése Symptome, Herz-Kreislauf-Reaktionen bis hin zu Myo-
kardschaden) kénnen zusatzlich auftreten bei Aufnahme groRRer Mengen in kurzer Zeit.

Als weitere mogliche Symptome einer akuten Vergiftung kénnen Blutzuckerabfall (Hypoglykamie), Haut-
ausschlage sowie Magen-Darm-Blutungen, Hyperventilation, Beeintrachtigung von Héren und Sehen, Kopf-
schmerzen und Verwirrtheitszustande in Erscheinung treten. Bei schweren Vergiftungen kénnen Delirien,
Zittern, Atemnot, SchweiRausbriiche, Flussigkeitsverlust, Erhéhung der Kérpertemperatur und Koma auftreten.
Bei Verdacht einer Uberdosierung verstédndigen Sie umgehend einen Arzt und unterlassen Sie jede weitere
Medikamenteneinnahme.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann ratiopyrin® Schmerztabletten Nebenwirkungen 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 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 verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Haéufig:

Magenbeschwerden, Mikroblutungen

Gelegentlich:

Ubelkeit, Laufende Nase, Erbrechen und Durchfalle sowie Magen- oder Darm-Blutungen

Selten:

Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Anfélle von Atemnot, krampfartige Verengung der Atemwege, Hautreak-
tionen, Schwellungen von Gesicht, Zunge und Kehlkopf (Quincke Odem), Magen- oder Darm-Geschwiire,
die sehr selten zu einem Durchbruch flihren kénnen.

Sehr selten:

Storungen der Blutbildung, z. B. Verminderung der Blutplattchen (Thrombozytopenie) oder der weilRen
Blutkdrperchen (Leukopenie bis hin zur Agranulozytose) oder aller Blutzellen (Panzytopenie)

Selten bis sehr selten sind auch schwerwiegende Blutungen wie z. B. Hirnblutungen, besonders bei Patienten
mit nicht eingestelltem Bluthochdruck und/oder gleichzeitiger Behandlung mit blutgerinnungshemmenden
Arzneimitteln berichtet worden, die in Einzelfallen moglicherweise lebensbedrohlich sein kdnnen.

Nicht bekannt:

Blutungen wie z. B. Nasenbluten, Zahnfleischbluten oder Hautblutungen mit einer moglichen Verlangerung
der Blutungszeit. Diese Wirkung kann tber 4 bis 8 Tage nach der Einnahme anhalten.

Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung bestimmter entziindungshemmender
Arzneimittel (nicht-steroidaler Antiphlogistika) eine Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen
(z. B. Entwicklung einer nekrotisierenden Fasciitis) beschrieben worden. Wenn wéhrend der Anwendung von
ratiopyrin® Schmerztabletten Zeichen einer Infektion (z. B. R6tung, Schwellung, Uberwarmung, Schmerz,
Fieber) neu auftreten oder sich verschlimmern, sollte daher unverziiglich der Arzt zu Rate gezogen werden.
Sehr selten sind fir den Wirkstoff Paracetamol Uberempfindlichkeitsreaktionen (Schwellungen im Gesicht,
Atemnot, SchweiBausbriiche, Ubelkeit, Blutdruckabfall bis hin zum Schock) und fiir Acetylsalicylsaure
Leber- und Nierenfunktionsstérungen, Verminderung der Blutzuckerwerte (Hypoglykéamie) sowie besonders
schwere Hautreaktionen beschrieben worden.

Bei vorbelasteten Personen ist sehr selten ein Bronchialkrampf ausgeldst worden (Analgetika-Asthma).
Nach langerer Anwendung von ratiopyrin® Schmerztabletten kann eine Blutarmut (Eisenmangelanédmie)
durch verborgene Blutverluste aus dem Magen- oder Darm-Bereich auftreten.

Acetylsalicylsdure vermindert in niedriger Dosierung die Harnsdureausscheidung (siehe 2. unter ,,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von ratiopyrin® Schmerztabletten ist erforderlich bei*).

Der Coffein-Anteil kann zu Schlaflosigkeit, innerer Unruhe, Herzrasen oder Magenbeschwerden flihren.
Eine Uberdosierung oder eine langandauernde, chronische Anwendung kann zu schweren Leberschaden,
ZNS-Stérungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Erbrechen, Ohrenklingen, Sehstérungen oder Benommenheit
sowie zu Eisenmangelanamie, Stérungen des Saure-Basen-Haushaltes und zur Nierenschadigung fiihren
(siehe 3. unter ,Wenn Sie eine gréRere Menge von ratiopyrin® Schmerztabletten eingenommen haben, als
Sie sollten”).

GegenmaRnahmen )

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion sind ratiopyrin® Schmerztabletten abzusetzen
und sofort Kontakt mit einem Arzt aufzunehmen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST ratiopyrin® Schmerztabletten AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Blisterpackungen angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

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, Maisstarke, Stearinsdure, Talkum.

Wie ratiopyrin® Schmerztabletten aussieht und Inhalt der Packung
Weilke, runde, gewdlbte Tabletten mit einseitiger Kreuzbruchkerbe.
ratiopyrin® Schmerztabletten ist in Packungen mit 20 Tabletten erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Str. 3

89143 Blaubeuren
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