Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

r‘ Neuralgin®

Schmerztabletten

Wirkstoffe: 250 mg Acetylsalicylsiure (Ph.Eur.), 200 mg Paracetamol, 50 mg Coffein

Lesen Sie die gesamte Packungshellage sorgfiltiy durch, denn sie enthalt

wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhltlich. Um einen bestmaglichen Behand-

lungserfolg zu erzielen, miissen Neuralgin® Schmerztabletten jedoch vorschriftsgemas

angewendet werden.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals
lesen.

« Fragen Sie Jhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benfti-
gen.

« Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder nach 3 - 4 Tagen keine Besserung
eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

» Wenn eine der aufgefilhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréichtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Neuralgin® Schmerztabletten und wofiir werden sie angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich? '

5. Wie sind Neuralgin® Schmerztabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was sind Neuralgin Schmerztabletten und wofiir werden sie angewendet?
Acetylsalicylsdure und Paracetamol sind Wirkstoffe aus der Gruppe der Analgetika-
Antipyretika (Schmerzhemmer/Fiebersenker).

Neuralgin Schmerztabletten werden angewendet

- bei akuten leichten bis maBig starken Schmerzen (fiir Erwachsene und Jugendliche
ab 14 Jahren).

Hinweis: Schmerzmittel sollen langere Zeit oder in htheren Dosen nicht ohne Befragen

des Arztes angewendet werden.

Bitte beachten Sie die Angaben fiir Kinder und Jugendliche (siehe Abschnitt 2).

2. WasmiissenSievorderEinnahmevonNeuralgin Schmerztabletten heachten?
Neuralgin Schmerztabletten diirfen nicht eingenommen werden
- wenn Sie (iberempfindlich (allergisch) gegen Salicylate, Paracetamol oder Coffein
oder einen der sonstigen Bestandteile von Neuralgin Schmerztabletten sind
- bei Magen- und Darmgeschwiiren
- bei krankhaft erhghter Blutungsneigung
- bei schweren Nierenfunktionsstorungen
- in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft,
- von Kindern und Jugendiichen unter 14 Jahren.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Neuralgin Schmerztabletten ist erforderlich
Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Neuralgin Schmerztabletten nur unter
bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht einnehmen diirfen. Dies
gilt auch, wenn diese Angaben bei lhnen frilher einmal zutrafen.

Sie soliten Neuralgin Schmerztabletten nur mit besonderer Vorsicht (d.h. in gréBe-
ren Einnahmeabstanden oder in verminderter Dosis) und unter &rztiicher Kontrolle
einnehmen bei gleichzeitiger Therapie mit gerinnungshemmenden Arzneimitteln (z.B.
Cumarinderivaten, Heparin), bei Asthma bronchiale und bei einer Uberempfindlichkeit
gegen andere Entziindungshemmer/Antirheumatika oder andere allergene Stoffe.

Bei chronischen oder wiederkehrenden Magen- und Darmbeschwerden, bei Nieren-
funktionsstdrungen oder vorgeschadigter Niere, bei schweren Leberfunktionsstrun-
gen (z.B. durch chronischen Alkoholmissbrauch oder Leberentziindungen) und bei
vorliegendem Gilbert-Syndrom (Meulengracht) dirfen Neuralgin Schrmerztabletten
gleichfalls nur nach Riicksprache mit dem Arzt eingenommen werden. Bei Patienten
mit Schilddriiseniiberfunktion (Hyperthyreose) sollte das Schmerzmittel nur auf érzt-
liche Anordnung verwendet werden.

Patienten, die an Asthma, Heuschnupfen, Nasenschieimhautschwellungen (Nasen-
polypen) oder chronischen Atemwegsinfektionen (besonders gekoppelt mit heu-
schnupfenartigen Erscheinungen) leiden und Patienten mit Uberempfindlichkeit
gegen Schmerz- und Rheumamittel aller Art sind bei der Anwendung von Neuralgin
Schmerztabletten durch Asthmaanfille gefahrdet (sog. Analgetika-Intoleranz/Analge-
tika-Asthma). Solche Patienten sollen vor Anwendung den Arzt befragen. Das Gleiche
gilt fiir Patienten, die auch gegen andere Stoffe Giberempfindlich (allergisch) reagieren,
wie z.B. mit Hautreaktionen, Juckreiz oder Nesselfieber.

Bei Einnahme vor operativen Eingriffen ist der Arzt/Zahnarzt zu befragen bzw. zu
informieren.

Bei Patienten, die in der Vergangenheit bereits unter Magen- und Darm-Geschwiiren
gelitten haben, und bei Patienten mit Magen-Darm-Beschwerden sowie Patienten mit
eingeschréinkter Leber- und Nierenfunktion oder Herzinsuffizienz ist eine besonders
sorgféltige Uberwachung der Behandiung erforderlich. Bei Auftreten von schwarzem
Stuhl (Teerstuht) ist sofort der Arzt zu benachrichtigen. Die in Neuralgin Schmerz-
tabletten enthaltene Acetylsalicylsdure vermindert in niedriger Dosierung die Harn-
saureausscheidung. Bei vorbelasteten Patienten kann dies unter Umstanden einen

Gichtanfall ausldsen. Durch die fiebersenkende Wirkung kann eine Besserung der
Erkrankung vorgetéuscht werden. Gegebenenfalls ist drztlicher Rat einzuholen.

Worauf milssen Sie noch achten?

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméBige Einnahme von Schmerzmitteln zur
dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-
Nephropathie) fithren. Die hdufigere Einnahme sollte ebenfalls vermieden werden bei
Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit), Alkoholismus, Rheumatherapie, Dehydratation
(starker Austrocknung des Kérpers z.B. nach Durchfétlen, hohen AuBentemperaturen,
exzessiver korperlicher Belastung mit starkem Schwitzen), chronisch zu niedrigem
Blutdruck, schweren Verletzungen.

Bei langerem Gebrauch von Schmerzmittein kénnen Kopfschmerzen auftreten, die
nicht durch erhghte Dosen des Arzneimittels behandelt werden diirfen. Fragen Sie
Ihren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der Einnahme von Neuralgin Schmerztabletten
haufig unter Kopfschmerzen leiden!

Bei abruptem Absetzen nach langerem hochdosierten, nicht bestimmungsgeméBem
Gebrauch von Schmerzmitteln kbnnen Kopfschmerzen sowie Mudigkeit, Muskel-
schmerzen, Nervositit und vegetative Symptome auftreten. Diese Absetzsymptomatik
Kiingt innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin soll die Wiedereinnahme von Schmerzmit-
teln unterbleiben und die erneute Einnahme nicht ohne &rztlichen Rat erfolgen.
Neuralgin Schmerztabletten gehtren zu einer Gruppe von Arzneimittein, die die
Fruchtbarkeit von Frauen beeintréchtigen kdnnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen
des Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Kinder und Jugendliche

Uber die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen bis 12 Jahren fiegen keine ausrei-
chenden Erkenntnisse vor. Dariiber hinaus sollen Neuralgin Schmerztabletten wegen
des Anteils an Acetylsalicylsdure bei Kindern und Jugendlichen mit fieberhaften
Erkrankungen nur auf drztliche Anweisung und nur dann angewendet werden, wenn
andere MaBnahmen nicht wirken. Sollte es bei diesen Erkrankungen zu lang anhalten-
dem Erbrechen kommen, so kann dies €in Zeichen des Reye-Syndroms sein, einer
sehr seltenen, aber u.U. lebensbedrohlichen Krankheit, die unbedingt sofortiger arzt-
licher Behandiung bedarf.

Bei Einnahme von Neuralgin Schmerztabletten mit anderen Arzneimitteln

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

Durch den Acetylsalicylsiure-Anteil kbnnen verstérkt / erhdht werden die Wirkung
gerinnungshemmender Arzneimittel, z.B. Cumarinderivate und Heparin, das Risiko
einer Magen-Darm-Blutung bei gleichzeitiger Behandiung mit Kortikoiden oder bei
gleichzeitigem Alkoholkonsum, die Wirkungen aller nicht-steroidaler Rheumamitte!,
die Wirkung von blutzuckersenkenden Arzneimitteln (Sulfonylharnstoffen), die uner-
wiinschten und erwiinschten Wirkungen von Methotrexat, die Wirkung von chemo-
therapeutisch wirksamen Sulfonamiden inkiusive Cotrimoxazol, die Blutspiegel von
Digoxin, Barbituraten sowie von Lithium, die Wirkung von Trijodthyronin, einem Medi-
kament gegen Schilddriisenunterfunktion sowie die Wirkung von Valproinsaure, einem
Medikament gegen Krampfleiden (Epilepsie).

Vermindert werden die Wirkungen von speziellen harntreibenden Mitteln (Aldosteron-
antagonisten wie Spironolacton und Canrenoat, Schieifendiuretika wie Furosemid),
harnsdureausscheidenden Gichtmitteln und Bluthochdruckmitteln (Antihypertonika).
Neuralgin Schmerztabletten sollen daher nicht zusammen mit einem der hier ange-
gebenen Stoffe angewendet werden, ohne dass der Arzt ausdriicKlich die Anweisung
gegeben hat.

Durch gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die den Paracetamol-Abbau in
der Leber beschieunigen, wie z.B. barbiturathaltige Schiafmittel, Antiepileptika und
Rifampicin, kénnen auch durch sonst unschadliche Dosen von Paracetamol Leber-
schaden hervorgerufen werden; gleiches gitt bei Alkohoimissbrauch.

Medikamentdse Beeinflussung der Magenentleerung fiihrt zur Verénderung der Wirk-
stoffaufnahme. Bei gleichzeitiger Gabe von Paracetamol und Chioramphenicol kann
die Ausscheidung von Chloramphenicol deutlich verlangsamt und damit das Risiko
schidlicher Wirkungen erhdht sein.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Paracetamol und Zidovudin wird die Neigung zur
Verminderung weiBer Blutzellen (Leukopenie) verstirkt. Dieses Arzneimittel soll daher
nur nach &rztlichem Anraten gleichzeitig mit Zidovudin angewendet werden.

Coffein verhindert die ddmpfenden Wirkungen zahlreicher Substanzen, wie z.B. von
Barbituraten, Antihistaminika etc. Coffein erhdht die herzschlagbeschleunigenden
Wirkungen von z.8. Sympathomimetika, Thyroxin etc. Bei Substanzen mit breitem
Wirkungsspektrum kdnnen 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
beschieunigen ihn. Die Aussscheidung von Theophyllin wird durch Coffein herab-
gesetzt. Coffein erhoht das Abhéngigkeitspotenzial von Substanzen vom Typ des
Ephedrin. Die gleichzeitige Verabreichung von Gyrasehemmstoffen des Chinoloncar-
bonsdure-Typs kann die Ausscheidung von Coffein und seinem Abbauprodukt Para-
xanthin verzogern.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch filr vor kurzem angewandte Arzneimittel
gelten kénnen.



e

Bei Einnahme von Neuralgin Schmerztabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrénken

Bei der Einnahme von Neuraigin Schmerztabletten soliten Sie méglichst keinen Alko-
hol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Schwangerschatt

Wird wéhrend der Anwendung von Neuralgin Schmerztabletten eine Schwangerschaft
festgestelit, so ist der Arzt zu benachrichtigen. Sie diirfen Neuralgin Schmerztabletten
im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel nur nach Riicksprache mit lhrem Arzt
anwenden. Im letzten Drittel der Schwangerschaft diirfen Neuralgin Schmerztablet-
ten wegen eines erhghten Risikos von Komplikationen fiir Mutter und Kind vor und
wahrend der Geburt nicht angewendet werden (siehe auch ,Was miissen Sie vor der
Einnahme von Neuralgin Schmerztabletten beachten?").

Stillzeit

Die Wirkstoffe gehen in die Muttermilch {iber. Bei kurzfristiger Anwendung der emp-
fohienen Dosis wird eine Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht erforderlich
sein. Das Befinden und Verhalten des Sduglings kann durch mit der Muttermilch auf-
genommenes Coffein beeintrachtigt werden. Bej lingerer Anwendung bzw. Einnahme
héherer Dosen sollte abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

. Wie sind Neuralgin Schmerztabletten einzunehmen?

Nehmen Sie Neuralgin Schmerztabietten immer genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gibliche Dosis:

Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahren nehmen jeweils 1 bis 2 Tabletten Neural-
gin Schmerztabletten (entsprechend 250 - 500 mg Acetylsalicylsdure, 200 - 400 mg
Paracetamol und 50 - 100 mg Coffein) ein, wenn erforderlich bis zu 3-mal tiglich (in
der Regel im Abstand von 4 bis 8 Stunden). Die Héchstdosis von 6 Tabletten Neuralgin
Schmerztabletten (entsprechend 1500 mg Acetylsalicylsdure, 1200 mg Paracetamol
und 300 mg Coffein) pro Tag solite nicht liberschritten werden.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten entweder nach Zerfallenlassen in etwas Fliissigkeit oder

unzerkaut mit reichlich Fliissigkeit (vorzugsweise einem Glas Wasser) ein. Die Ein-
nahme nach den Mahizeiten kann zu einem verzogerten Wirkungseintritt fiihren.

Dauer der Anwendung

Nehmen Sie Neuralgin Schmerztabletten ohne arztlichen oder zahnarztlichen Rat nicht
langer als 3 - 4 Tage ein.

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

Wenn Sie €ine griiBere Menge von Neuralgin Schmerztabletten eingenommen haben
als Sie soliten:

Bei einer Uberdosierung kénnen anfangs (1. Tag) Ubelkeit, Erbrechen, Schwitzen,
Schidfrigkeit und ein allgemeines Krankheitsgefiihl, aber auch Schwindel und Ohren-
kiingen, 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-Reak-
tionen bis hin zu Myokardschéden) kénnen zusitzlich auftreten bei Aufnahme groBer
Mengen in kurzer Zeit.

Als weitere mdgliche Symptome einer akuten Vergiftung kdnnen Blutzuckerabfali
(Hypoglykdmie), Hautausschidge sowie Magen-Darm-Blutungen, Hyperventilation,
Beeintréchtigung von Horen und Sehen, Kopfschmerzen und Verwirrtheitszustédnde
in Erscheinung treten. Bei schweren Vergiftungen kdnnen Delirien, Zittern, Atemnot,
SchweiBausbriiche, Flilssigkeitsveriust, Erhdhung der Kdrpertemperatur und Koma
auftreten.

Bei Verdacht einer Uberdosierung verstindigen Sie umgehend einen Arzt und unter-
lassen Sie jede weitere Medikamenteneinnahme.

Wenn Sie die Einnahme von Neuralgin Schmerztabletten vergessen haben:
Falls Sie die Einnahme einmal vergessen haben, nehmen Sie bei der nidchsten Gabe

nicht mehr als die tibliche empfohlene Menge ein, sondern fiihren Sie die Einnahme,
wie in der Dosierungsanleitung beschrieben bzw. vom Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Neuralgin Schmerztabletten abbrechen:

Hier sind bei bestimmungsgeméBer Anwendung von Neuralgin Schmerztabletten
keine Besonderheiten zu beachten.

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

. Welche Nebenwirkungen sind miglich?

Wie alle Arzneimitte! kénnen Neuralgin Schmerztabletten Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem Behandelten auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Neuralgin’

Schmerztabletten

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Hiufig: 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 abschétzbar ]

Nebenwirkungen

Infektionen und parasitdre Erkrankungen

Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung bestimmter entziin-
dungshemmender Arzneimittel (nicht-steroidaler Antiphlogistika; zu diesen gehdren
auich Neuralgin Schmerztabletten) eine Verschlechterung infektionsbedingter Entziin-
dungen (z.B. Entwicklung einer nekrotisierenden Fasciitis) beschrieben worden.

Wenn wahrend der Anwendung von Neuralgin Schmerztabletten Zeichen einer Infek-
tion (z.B. Rétung, Schwellung, Uberwirmung, Schmerz, Fieber) neu auftreten oder
sich verschlimmern, sollte daher unverziiglich der Arzt zu Rate gezogen werden.
Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Stérungen der Blutbildung, z.B. eine Verminderung der Blutplattchen
(Thrombozytopenie) oder der weiBen Blutkdrperchen (Leukopenie bis hin zur Agranu-
lozytose) oder aller Blutzellen (Panzytopenie).

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktipnen (Anfalle von Atemnot, Hautreaktionen)

Sehr selten (fir Paracetamol). Uberempfindlichkeitsreaktionen (Schwellungen im
Gesicht, Atemnot, SchweiBausbriiche, Ubelkeit, Blutdruckabfall bis hin zum Schock)
Stoffwechsel- und Ermnéhrungsstérungen

Sehr seften (filr Acetylsalicylsaure): Ein Absinken der Blutzuckerkonzentration (Hypo-
glykdmie)

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Sehr selten: Bei vorbelasteten Personen ist Sehr selten ein Bronchialkrampf ausgeldst
worden (Analgetika-Asthma).

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Haufig: Magenbeschwerden und Mikroblutungen
Gelegentlich: Ubelkeit, Erbrechen und Durchfélle
Selten: Magenblutungen und die Bildung von Magengeschwiiren

Leber- und Galfenerkrankungen

Sehr selten (filr Acetylsalicylsdure): Leberfunktionsstorungen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Sehr selten (fiir Acetylsalicylsdure): Besonders schwere Hautreaktionen (bis hin zum
Erythema exsudativum multiforme/Steven-Johnson-Syndrom})

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Sehr seften (fiir Acetylsalicylsure): Nierenfunktionsstdrungen

Der Coffeinanteil kann zu Schiaflosigkeit, innerer Unruhe, Herzrasen oder Magenbe-
schwerden fihren.

Eine Uberdosierung oder eine lang andauernde, chronische Anwendung kann zu
schweren Leberschaden, ZNS-Stdrungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Erbrechen,
Onhrenklingen, Sehstorungen oder Benommenheit sowie zu Eisenmangelandmie, Sto-
rungen des Séure-Basen-Haushaltes und zur Nierenschidigung fiihren (s. ., Wenn
Sie eine groBere Menge von Neuralgin Schmerztabletten eingenommen haben, als
Sie sofiten”).

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion sind Neuralgin Schmerz-
tabletten abzusetzen und sofort Kontakt mit einem Arzt aufzunehmen.

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

. Wie sind Neuralgin Schmerztabletten aufzuhewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugdnglich aufbewahren!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behditnis angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Giber 30°C aufbewahren.

. Weltere Informationen

Was Neuralgin Schmerztabletten enthalten:

Die Wirkstoffe sind: 250 mg Acetylsalicytsdure (Ph.Eur.), 200 mg Paracetamol und
50 mg Coffein.

Die sonstigen Bestandteite sind: Aluminiumoxid, mikrokristalline Cellulose, Maisstérke,
hydriertes Rizinusdl.

Wie Neuralgin Schmerztabletten aussehen und Inhalt der Packung:
WeiBe, runde, biplane Tablette; Packung mit 20 Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer

Dr. R. Pfleger Chemische Fabrik GmbH, D-96045 Bamberg,

Telefon: 0951/6043-0, Telefax: 0951/60 43 29.

E-Mail: info@dr-pfleger.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2007.
220400

003
pal-025-20070509




