Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Neuralgin Schmerztabletten

Wirkstoffe: Acetylsalicylsdure, Paracetamol, Coffein

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig 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 Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Wenn Sie sich nach 3 — 4 Tagen nicht besser oder gar schlechter flihlen, wenden Sie
sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

RN =

Was sind Neuralgin Schmerztabletten und woflr werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Neuralgin Schmerztabletten beachten?
Wie sind Neuralgin Schmerztabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Neuralgin Schmerztabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen



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

Acetylsalicylsdure und Paracetamol sind Wirkstoffe aus der Gruppe der Analgetika-
Antipyretika, sie haben eine rasch einsetzende, schmerzstillende, fiebersenkende und
entzindungshemmende Wirkung. Der dritte enthaltene Wirkstoff Coffein verstarkt die
schmerzstillende Wirkung der Kombination von Acetylsalicylsdure und Paracetamol
nachweislich und mildert Abgeschlagenheit und Mudigkeit bei Erkaltungen.

Neuralgin Schmerztabletten werden angewendet bei:

e akuten leichten bis maRig starken Schmerzen wie z. B. Kopfschmerzen (auch infolge von
Fo6hn und Wetterwechsel), Migrane, Menstruationsbeschwerden, Nervenschmerzen,
rheumatischen Beschwerden, Zahnschmerzen sowie bei Fieber- und Schmerzzustanden
bei Erkaltungskrankheiten und Grippe (fir Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahren).

Hinweis: Schmerzmittel sollen langere Zeit oder in héheren Dosen nicht ohne Befragen des
Arztes angewendet werden.

Bitte beachten Sie die Angaben fir Kinder und Jugendliche (siehe Abschnitt 2).
2. Was soliten Sie vor der Einnahme von Neuralgin Schmerztabletten beachten?
Neuralgin Schmerztabletten diirfen nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Salicylate, Paracetamol oder Coffein oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

e wenn bei lhnen bereits einmal nach der Behandlung mit Salicylaten oder anderen
entzindungshemmenden Schmerz- oder Rheumamitteln (nichtsteroidale Antirheumatika
= ,NSAR*) Anzeichen von Uberempfindlichkeit aufgetreten sind, wie z. B.
Atembeschwerden (Asthma), Nasenpolypen, Haut- und/oder Schleimhautschwellungen
(vor allem im Gesichtsbereich, bei Beteiligung von Nase, Kehlkopf und Zunge unter
Umstanden mit Atemnot und Schluckbeschwerden) oder Nesselausschlag (juckende rote
Flecken auf der Haut)

o bei Magen- oder Darmgeschwuren

e bei krankhaft erhdhter Blutungsneigung oder Blutgerinnungsstorung

e wenn bei Ihnen gleichzeitig Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung (orale
Antikoagulanzien) oder Arzneimittel zur Vermeidung oder Auflésung eines Blutgerinnsels
angewendet werden (Thrombozytenaggregationshemmer, Heparin, Thrombolytika)

e wenn bei Ihnen starke Blutungen auftreten oder ein erhéhtes Blutungsrisiko besteht (z. B.
wenn bei lhnen eine Operation geplant ist — informieren Sie in diesem Fall Ihren Arzt
uber die Einnahme von Neuralgin Schmerztabletten)

e bei schwerer Herzmuskelschwache

e bei erheblicher Einschrankung der Leber- oder Nierenfunktion

¢ wenn Sie mit Methotrexat (Arzneimittel mit hemmender Wirkung auf das Immunsystem
oder gegen Krebs) in einer Dosierung von 15 mg pro Woche oder mehr behandelt
werden

¢ wenn Sie regelmaRig oder groRere Mengen Alkohol trinken (siehe ,Einnahme von
Neuralgin Schmerztabletten zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol)

e von Schwangeren im letzten Schwangerschaftsdrittel (siehe ,Schwangerschaft, Stillzeit
und Fortpflanzungsfahigkeit®)

¢ von Jugendlichen mit Windpocken oder Grippe (Influenza) wegen des Risikos der
Entwicklung eines ,Reye-Syndroms* — einer sehr seltenen, aber unter Umstanden
lebensbedrohlichen Krankheit (siehe ,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®)

e von Kindern und von Jugendlichen unter 14 Jahren.



Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Neuralgin Schmerztabletten
anwenden.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Neuralgin Schmerztabletten nur unter bestimmten
Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht einnehmen dirfen. Dies gilt auch, wenn diese
Angaben bei lhnen friher einmal zutrafen.

e wenn Sie an chronischen oder wiederkehrenden Magen- oder
Zwolffingerdarmbeschwerden leiden

e wenn Sie so starke Migrane haben, dass Sie der Bettruhe bedurfen, oder Kopfschmerzen
haben, die sich von lhrer Giblichen Migrane unterscheiden, oder falls lhre
Migranekopfschmerzen mit Erbrechen verbunden sind

¢ wenn Sie Kopfschmerzen haben, die nach oder wegen einer Kopfverletzung, kérperlicher
Belastung, Husten oder Vorbeugen des Oberkérpers beginnen

e wenn Sie jeden Tag Kopfschmerzen haben oder die ersten Kopfschmerzen im Alter von
uber 50 Jahren hatten

¢ wenn bei lhnen eine erbliche, sehr seltene Stoffwechselerkrankung (Mangel an Glukose-
6-Phosphat-Dehydrogenase) vorliegt, da héhere Dosen von Acetylsalicylsdure zu
Blutarmut durch Zerfall roter Blutkdrperchen fiihren kénnen

¢ wenn Sie an Gicht leiden, da durch Acetylsalicylsdure die Ausscheidung von Harnsaure
verringert werden kann

e wenn bei lhnen bereits friher Magen-Darm-Geschwire, Magen-Darm-Blutungen oder
Magen-Darm-Durchbrtiche aufgetreten sind

¢ wenn Sie an Asthma bronchiale, allergischem Schnupfen oder chronischer

Nasenschleimhautschwellung (Nasenpolypen) leiden

wenn Sie an Herzmuskelschwéache leiden

wenn Sie einen chronisch hohen Blutdruck haben

wenn lhre Leberfunktion eingeschrankt ist (z. B. nach einer Leberentziindung)

wenn lhre Nierenfunktion eingeschrankt ist oder durch friihere Erkrankungen

Nierenschaden bestehen

wenn Sie am Gilbert-Syndrom (einer seltenen erblichen Stoffwechselerkrankung) leiden

e wenn Sie an Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) leiden

¢ wenn bei lhnen Mangelernahrung oder Austrocknung (z. B. bei zu geringer Trinkmenge)
vorliegen

e wenn Sie an einer SchilddrisenlUberfunktion leiden

Neuralgin Schmerztabletten durfen in diesen Fallen nur nach arztlicher Anordnung
eingenommen werden. Wenden Sie sich daher bitte an lhren Arzt, wenn einer der genannten
Punkte auf Sie zutrifft.

Neuralgin Schmerztabletten dirfen bei Schmerzen nicht langer als 3-4 Tage und bei Fieber
nicht langer als 3 Tage ohne arztliche Anordnung eingenommen werden. Wenn Schmerzen
oder Fieber bestehen bleiben oder sich sogar verschlimmern, oder wenn neue Beschwerden
auftreten (z. B. Rétung bzw. Schwellung oder eine Verschlechterung des
Allgemeinbefindens), suchen Sie bitte unverziiglich einen Arzt auf, da dies Anzeichen einer
schweren Erkrankung sein kénnen.

Die entziindungshemmenden Wirkstoffe in Neuralgin Schmerztabletten kdnnen die
Anzeichen (Symptome) einer Infektion verschleiern.



Blutungsrisiko bei Operationen:

Da die in Neuralgin Schmerztabletten enthaltene Acetylsalicylsaure bereits in sehr niedrigen
Dosierungen und mehrere Tage lang anhaltend die Blutgerinnung hemmt, kann die
Blutstillung nach Operationen beeintrachtigt sein. Vor einer Operation — selbst bei
geringfugigen chirurgischen Eingriffen (z. B. ,Zéahneziehen®) — mussen Sie daher bitte den
behandelnden Arzt bzw. Zahnarzt Uber die Einnahme von Neuralgin Schmerztabletten
informieren.

Situationen mit erhdhtem Nebenwirkungsrisiko

Wahrend der Behandlung kénnen jederzeit Blutungen, Geschwiire oder ein Durchbruch von
Geschwiren im Magen-Darm-Trakt auftreten — auch ohne vorangehende Beschwerden oder
entsprechende Magen-Darm-Erkrankungen in der Vorgeschichte. Wenn Sie alter sind, ein
geringes Korpergewicht haben oder mit einem blutgerinnungshemmenden Arzneimittel
(Antikoagulanzien wie Warfarin oder Thrombozytenaggregationshemmer) behandelt werden,
besteht ein erhdhtes Risiko (siehe auch ,Einnahme von Neuralgin Schmerztabletten
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Vorsicht ist ebenfalls erforderlich, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel erhalten, die das Risiko
einer Magenschadigung oder von Blutungen erhéhen, wie z. B. andere Schmerz- oder
Rheumamittel (NSAR), kortisonhaltige Arzneimittel (Kortikosteroide), oder bestimmte
Arzneimittel gegen Depressionen (selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer =SSRI)
(siehe auch ,Einnahme von Neuralgin Schmerztabletten zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

Falls Sie Anzeichen einer Nebenwirkung im Magen-Darm-Trakt bemerken (z.B.
Bluterbrechen, kaffeesatzartiges Erbrechen, Magenschmerzen, Bauchschmerzen,
teerahnlicher Stuhl), setzen Sie bitte Neuralgin Schmerztabletten sofort ab und fragen Sie
unverziglich einen Arzt um Rat.

Folgen langerer Anwendung von Schmerzmitteln

Bei langerer Anwendung von Schmerzmitteln — vor allem in hoher Dosierung — kdnnen
Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erh6hte Dosen desselben Arzneimittels behandelt
werden durfen. Falls Sie meinen, dass bei Ihnen derartige Kopfschmerzen vorliegen, lassen
Sie sich bitte von lhrem Arzt beraten.

Ein plétzliches Absetzen von Schmerzmitteln nach langerer Anwendung in hoher Dosierung
kann Entzugserscheinungen auslésen (z. B. Kopfschmerzen, Mudigkeit oder Nervositat), die
gewohnlich innerhalb weniger Tage verschwinden. Eine erneute Einnahme von
Schmerzmitteln darf nur nach entsprechender Anordnung des Arztes und nach Abklingen der
Entzugserscheinungen erfolgen.

Eine gewohnheitsmaflige Langzeitanwendung von Schmerzmitteln kann zu dauerhafter
Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens fuhren.

Kinder und Jugendliche

Kindern und Jugendlichen mit fieberhaften Erkrankungen diirfen Acetylsalicylsaure-haltige
Arzneimittel ausschlie3lich nach arztlicher Anweisung — und nur, wenn andere MalRhahmen
keine Wirkung zeigen — gegeben werden. Besonders bei jungen Patienten besteht das
Risiko flir das Auftreten des seltenen, jedoch lebensbedrohlichen Reye-Syndroms, das
unbedingt sofortiger arztlicher Intensivbehandlung bedarf. Es kamen allerdings auch Faélle
bei Erwachsenen vor. Beim Reye-Syndrom handelt es sich um eine nicht ansteckende
Erkrankung des Gehirns (Enzephalopathie) mit gleichzeitigem Leberversagen, es tritt
typischerweise nach dem Abklingen der ersten Anzeichen einer fieberhaften Erkrankung



(insbesondere bei Windpocken und grippeahnlichen Erkrankungen) auf. Alarmsignale sind
lang andauerndes, heftiges Erbrechen, Kopfschmerzen und Bewusstseinstriibung. Wenden
Sie sich sofort an einen Arzt, wenn diese Beschwerden auftreten.

Aus diesem Grund soll auch nach einer Impfung gegen Windpocken vorsichtshalber 6
Wochen lang kein Acetylsalicylsdure-haltiges Arzneimittel eingenommen werden.

Einnahme von Neuralgin Schmerztabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kurzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bitte beachten Sie den maoglichen Gehalt an Acetylsalicylsaure, Paracetamol oder Coffein in
anderen von lhnen verwendeten Arzneimitteln, um die Gefahr einer Uberdosierung dieser
Wirkstoffe zu vermeiden.

Informieren Sie lhren Arzt unbedingt, falls Sie eines oder mehrere der folgenden Arzneimittel
einnehmen/anwenden:

e ein anderes Arzneimittel, das Paracetamol, Acetylsalicylsaure enthalt, oder andere
Schmerzmittel/ Fiebersenker

e Arzneimittel gegen Blutgerinnung (,,Blutverdinner") wie z.B. Gerinnungshemmer zum
Einnehmen (z.B. Warfarin), Heparin, Anti-Thrombosemittel (z.B. Streptokinase) oder
sonstige Anti-Blutplattchenmittel (Ticlopidin, Clopidogrel, Cilostazol)

o Kortikosteroide (zur Bekdmpfung von Entziindungen)

¢ Barbiturate und Benzodiazepine (zur Behandlung von Angst und Schiafstérungen)

Lithium, selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer wie z.B. Fluvoxamin (zur

Behandlung von Depressionen)

Sulphonylharnstoff und Insulin (zur Behandlung von Diabetes)

Methotrexat (zur Behandlung von einigen Krebsarten, Arthritis oder Schuppenflechte)

Arzneimittel zur Behandlung von Gicht (z.B. Probenecid)

Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen (z.B. Rifampicin, Isoniazid,

Chloramphenicol, Ciprofloxacin, Chinolone, Tetracyclin)

Levothyroxin, Trijodthyronin (zur Behandlung von Schilddrisenunterfunktion)

e Metoclopramid (zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen)

e Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (z.B. Phenytoin, Carbamazepin,
Valproinsaure)

e Arzneimittel gegen Bluthochdruck und Herzmittel

e Diuretika (zur Erhéhung der Urinproduktion und Verringerung der Flissigkeitsmenge im
Korper)

e orale Verhutungsmittel (,Pille®)

e Arzneimittel zur Behandlung einer verlangsamten Magenentleerung (wie z.B.
Propanthelin)

e Clozapin (zur Behandlung von Schizophrenie)

e Zidovudin (Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen)

Sympathomimetika (zur Steigerung von zu niedrigen Blutdruck bzw. zur Behandlung von

verstopfter Nase)

Antiallergika (zur Vorbeugung gegen oder zur Behandlung von Allergien)

Theophyllin (zur Behandlung von Asthma)

Terbinafin (zur Behandlung von Pilzinfektionen)

Cimetidin (zur Behandlung von Sodbrennen und Magengeschwuren)

Disulfiram (zur Behandlung von Alkoholabhangigkeit)

Nikotin (zur Unterstliitzung der Rauchentwéhnung)

Colestyramin (zur Behandlung zu hoher Cholesterinwerte)



e Flucloxacillin (Antibiotikum), wegen des schwerwiegenden Risikos von Blut- und
Flissigkeitsanomalien (metabolische Azidose mit vergréRerter Anionenliicke), die
dringend behandelt werden mussen. Diese kdnnen insbesondere bei schwerer
Niereninsuffizienz, Sepsis (wenn Bakterien und ihre Toxine im Blut zirkulieren und zu
Organschaden fihren), Mangelerndhrung, chronischem Alkoholismus und bei
Anwendung der maximalen Tagesdosen von Paracetamol auftreten.

Einnahme von Neuralgin Schmerztabletten zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getranken und Alkohol

Gleichzeitiger Alkoholkonsum erhdht die Gefahr von Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt
(z. B. Blutungen) bzw. einer Leberschadigung bei normalerweise harmlosen Paracetamol-
Dosen und soll daher vermieden werden! Dies gilt insbesondere fur Alkoholmissbrauch.

Bitte beachten Sie den maoglichen Gehalt an Coffein in Genussmitteln (z. B. Kaffee), um die
Gefahr einer Uberdosierung zu vermeiden. Rauchen steigert den Coffein-Stoffwechsel in der
Leber.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wird wahrend der Anwendung von Neuralgin Schmerztabletten eine Schwangerschaft
festgestellt, so ist der Arzt zu benachrichtigen.

Neuralgin Schmerztabletten durfen wahrend der ersten 6 Monate der Schwangerschaft nur
auf ausdruckliche, arztliche Anweisung eingenommen werden. Dabei muss die Dosis so
niedrig und die Behandlungsdauer so kurz wie moglich gehalten werden.

Im letzten Drittel der Schwangerschaft durfen Neuralgin Schmerztabletten wegen eines
erhohten Risikos von Komplikationen flir Mutter und Kind vor und wahrend der Geburt nicht
angewendet werden (Fehlentwicklungen im Kreislaufsystem und/oder
Nierenfunktionsstorung beim Ungeborenen, erhdhte Blutungsgefahr bei Mutter und Kind
wahrend der Geburt, Geburtsverzégerung durch Beeintrachtigung der Wehen).

Coffein

Eine langer dauernde Einnahme von hohen Coffein-Dosen kann bei Schwangeren zu Fehl-
und Frihgeburten fihren.

Stillzeit

Die Wirkstoffe gehen in die Muttermilch Gber. Eine Stérung der Blutgerinnung beim Saugling
kann nicht ausgeschlossen werden. Das Befinden und Verhalten des Sauglings kann durch
mit der Muttermilch aufgenommenes Coffein beeintrachtigt werden. Wahrend der Einnahme
von Neuralgin Schmerztabletten soll daher nicht gestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erforderlich. Falls jedoch Nebenwirkungen
auftreten, welche die Aufmerksamkeit beeintrachtigen (z.B. Schwindel, Mudigkeit oder
Sehstérungen), dirfen Sie keine Fahrzeuge lenken und keine gefahrlichen Maschinen bzw.
Werkzeuge bedienen.



3. Wie sind Neuralgin Schmerztabletten einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben

bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:
Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahren:
Einzeldosis: 1 bis maximal 2 Tabletten.

Bei Bedarf kann die Anwendung im Abstand von 4 bis 8 Stunden wiederholt werden. Die
Tageshdchstdosis betragt 6 Tabletten (3-mal taglich 2 Tabletten).

Maogliche unerwlnschte Wirkungen kdnnen dadurch minimiert werden, dass die kleinste
noch wirksame Dosis fur die kurzeste notwendige Dauer verabreicht wird.

Altere Personen (ab 65 Jahren)

Bei alteren Personen ist wegen eventueller Begleiterkrankungen bzw. Untergewicht
besondere Vorsicht angezeigt (siehe ,Neuralgin Schmerztabletten dirfen nicht
eingenommen werden® und ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen*). Altere und
untergewichtige Personen sollen daher immer nur die niedrigste wirksame Dosis anwenden.

Kinder und Jugendliche unter 14 Jahren

Neuralgin Schmerztabletten dirfen Kindern und Jugendlichen unter 14 Jahren nicht gegeben
werden (siehe ,Neuralgin Schmerztabletten dirfen nicht eingenommen werden®).

Patienten mit Nierenfunktionsstérungen:

Falls Sie an einer Nierenfunktionsstérung leiden, fragen Sie bitte vor Einnahme dieses
Arzneimittels Ihren Arzt um Rat. Er wird Ihnen moglicherweise empfehlen, das
Dosierungsintervall (den Abstand zwischen 2 Einnahmen) zu verlangern. Bei schweren
Nierenfunktionsstérungen dirfen Neuralgin Schmerztabletten nicht eingenommen werden.

Patienten mit Leberfunktionsstérungen:

Falls Sie an einer Leberfunktionsstérung leiden, fragen Sie bitte vor Einnahme dieses
Arzneimittels Ihren Arzt um Rat. Er wird Ihnen moglicherweise empfehlen, das
Dosierungsintervall (den Abstand zwischen 2 Einnahmen) zu verlangern. Bei schweren
Leberfunktionsstérungen dirfen Neuralgin Schmerztabletten nicht eingenommen werden.
Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Tabletten entweder nach Zerfallenlassen in etwas Flissigkeit oder

unzerkaut mit reichlich Flissigkeit (vorzugsweise einem Glas Wasser) ein. Die Einnahme
nach den Mahlzeiten kann zu einem verzdgerten Wirkungseintritt fihren.



Dauer der Anwendung

Neuralgin Schmerztabletten dirfen bei Schmerzen nicht langer als 3-4 Tage (maximal 10
Tage) und bei Fieber nicht langer als 3 Tage ohne arztliche Anordnung eingenommen
werden (siehe ,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®).

Wenn Sie eine groBere Menge von Neuralgin Schmerztabletten eingenommen haben,
als Sie sollten:

Wenn Sie mehr als die vorgeschriebene Dosis (zu viele Tabletten) eingenommen haben oder
ein Kind Tabletten geschluckt hat, verstandigen Sie bitte unverztglich einen Arzt. Er wird
Uber eventuell notwendige MalRnahmen entscheiden. Halten Sie eine Packung des
Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt Gber die aufgenommenen Wirkstoffe informieren
kann.

Bei alteren Personen, Kleinkindern, Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion,
chronischem Alkoholkonsum oder chronischer Mangelerndhrung sowie Patienten, die
gleichzeitig mit den Leberstoffwechsel anregenden Arzneimitteln behandelt werden, besteht
ein erhohtes Risiko einer Vergiftung, einschlieBlich tddlichem Ausgang.

Anzeichen einer Paracetamol-Vergiftung

Die Symptome einer Paracetamol-Vergiftung entwickeln sich in mehreren Phasen. Anfangs
(am 1. Tag) kénnen Ubelkeit, Erbrechen, SchweiRausbriiche, Benommenheit und ein
allgemeines Krankheitsgefihl auftreten. Nach einem voribergehenden Gefihl der
Besserung am 2. Tag kann es in der zweiten Phase (am 3. oder 4. Tag) zu einer
fortschreitenden Leberschadigung bis hin zum toédlichen Leberversagen kommen.

Anzeichen einer akuten Acetylsalicylsdure-Vergiftung

Die Symptome einer leichten Acetylsalicylsaure-Vergiftung sind beschleunigte oder heftige
Atmung, Ohrensausen, Ubelkeit, Erbrechen, Seh- und Horstérungen, Schwindel und
Verwirrungszustande. In Fallen schwerer Vergiftung sind unter anderem
Bewusstseinsstérungen, Muskelzittern, Krampfe, Atemnot, Schweiltausbriiche, Blutungen,
Temperaturerhdhung und Bewusstlosigkeit beobachtet worden.

Anzeichen einer Coffein-Vergiftung

Frihe Anzeichen einer Coffein-Vergiftung sind Ublicherweise Muskelzittern und Unruhe.
Diese werden gefolgt von Ubelkeit, Erbrechen, beschleunigter Herzschlagfolge, Verwirrung
und Sehstérungen. Bei ernsten Vergiftungen kdnnen unter anderem Bewusstseinsstorungen,
Krampfe, Herzrhythmusstérungen und veranderte Blutzuckerwerte auftreten.

Fir den Arzt:

Informationen zur Behandlung einer Vergiftung mit Neuralgin Schmerztabletten sind am
Ende dieser Gebrauchsinformation zu finden!

Wenn Sie die Einnahme von Neuralgin Schmerztabletten vergessen haben:

Falls Sie die Einnahme einmal vergessen haben, nehmen Sie bei der nachsten Gabe nicht
mehr als die Ubliche empfohlene Menge ein, sondern fiihren Sie die Einnahme fort, so wie in
der Dosierungsanleitung beschrieben bzw. vom Arzt verordnet.

Wenn Sie die Einnahme von Neuralgin Schmerztabletten abbrechen:

Neuralgin Schmerztabletten werden nur bei Bedarf eingenommen und sollen nach Abklingen
der Beschwerden abgesetzt werden.



Ein plétzliches Absetzen von Schmerzmitteln nach langfristiger Anwendung hoher Dosen
kann Entzugserscheinungen ausldsen (siehe ,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®).

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Nebenwirkungen, bei denen sofortige arztliche Hilfe erforderlich ist:

In (sehr) seltenen Fallen kann einer der Wirkstoffe von Neuralgin Schmerztabletten eine
Nebenwirkung verursachen, die ein Absetzen und sofortige arztliche Hilfe erfordert. Signale
fur eine solche moglicherweise gefahrliche Nebenwirkung sind:

o Bluterbrechen, kaffeesatzartiges Erbrechen, Bauchschmerzen oder teerahnlicher Stuhl

e Storung des Allgemeinbefindens mit Atemnot, Hautrétung oder Hautjucken,
mdglicherweise mit erniedrigtem Blutdruck und Schwellungen im Kopfbereich

¢ Hautausschlage mit Blasenbildung bzw. Hautblutungen, méglicherweise mit Geschwtiren
im Mund. Auch wurde von schwerwiegenden Hautreaktionen berichtet.

e Blasse mit Abgeschlagenheit, Fieber, vermehrte Blutungsneigung (Hautblutungen,
Nasenbluten!), Halsschmerzen, Wunden im Mund

o Kopfschmerzen und Bewusstseinseintriibung, méglicherweise mit Krampfen, Erbrechen
oder Veranderungen des Verhaltens

Starke Abgeschlagenheit mit ausgepragter Appetitlosigkeit oder Verminderung der
Harnausscheidung Weitere mdgliche Nebenwirkungen:

Héufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

e Nervositat, Schwindel

e Bauchschmerzen, Verdauungsstérungen, Ubelkeit

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

o Herzklopfen
e Erbrechen
e Hautstérungen

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

e beschleunigter Herzschlag
¢ Unruhe, Midigkeit, Zittern, Gbermafiges Schwitzen
e Durchfall, Entziindung der Speiserdhre

Nebenwirkungen, die bei der Anwendung von Acetylsalicylsdure oder Paracetamol
beobachtet wurden:

Die Liste der Nebenwirkungen umfasst auch Beobachtungen, die bei der Behandlung von
rheumatischen Beschwerden mit hohen Dosen von Acetylsalicylsdure Uber einen langen
Zeitraum gemacht wurden.



Acetylsalicylsaure kann Oberbauchbeschwerden, Entziindungen und Geschwire der Magen-
Darm-Schleimhaut verursachen, die zu schwerwiegenden Magen-Darm-Blutungen fiihren
kénnen. Die Wahrscheinlichkeit flr das Auftreten dieser Nebenwirkungen steigt bei
Verabreichung héherer Dosen, obwohl sie auch bei Anwendung niedrigerer Dosen auftreten
kénnen. Bei Anwendung von Acetylsalicylsdure Uber einen langeren Zeitraum kann es als
Folge von Magen-Darm-Blutungen zur Blutarmut aufgrund von Eisenmangel
(Eisenmangelanamie) kommen.

Héaufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

¢ Nervositat, Unruhe, Kopfschmerzen
¢ Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Bauchschmerzen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kbnnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

e Atemnot durch Verkrampfung der Muskulatur der Bronchien (haufiger bei Personen mit
Allergie gegen entziindungshemmende Schmerz- und Rheumamittel = ,NSAR®)

¢ Hautreaktionen (z. B. Nesselausschlag)

e Gallenstau

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

e Magen-Darm-Geschwure und Magen-Darm-Blutungen

e Einschrankung der Nierenfunktion

e schwerwiegende entzindliche Hauterkrankungen mit Blasenbildung und
Hautabschalung, Hautblutungen, Entziindungen der Blutgefalie

e Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieRlich Blutdruckabfall, Atemnot, plétzlich
auftretender Haut- und/oder Schleimhautschwellungen — vor allem im Gesichtsbereich,
bei Beteiligung von Nase, Kehlkopf und Zunge [Angio6dem] unter Umstanden mit
Atemnot und Schluckbeschwerden; Hautrétung, Ubelkeit und Schwitzen mit Versagen
des Herz-Kreislauf-Systems [anaphylaktischer Schock])

e Erhoéhung bestimmter Leberwerte, Einschrankung der Leberfunktion

e Entziindung der Schleimhaut der Speiserohre (Osophagitis)

Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

e Veranderungen des Blutbildes, wie Verminderung von Blutplattchen (Thrombozytopenie),

von weilen Blutkérperchen (Leukozytopenie oder Agranulozytose) oder allen Blutzellen

(Panzytopenie); Blutarmut infolge verminderter Bildung von roten Blutkérperchen im

Knochenmark (aplastische Anamie)

Magen-Darm-Durchbriiche

akutes Nierenversagen

Unterzuckerung (Blutzuckermangel, Hypoglykamie)

Verschlechterung infektionsbedingter Entzindungen (siehe auch ,Warnhinweise und

Vorsichtsmaflinahmen®)

o Reye-Syndrom (seltene, jedoch lebensbedrohliche Erkrankung - siehe auch ,Neuralgin
Schmerztabletten dirfen nicht eingenommen werden® und ,Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen®)



Héufigkeit nicht bekannt (auf Grundlage vorhandener Daten nicht abschétzbar):

e erhohtes Blutungsrisiko (z.B. Nasenbluten, Zahnfleischbluten) wegen der
gerinnungshemmenden Wirkung, die auch nach Beendigung der Behandlung fir einige
Tage (bis zu 8 Tage) andauert

Kopfschmerzen, Schwindel, Schlafrigkeit, Verwirrung, Unruhe, Nervositat
Sehstorungen

Einschrankung des Horvermdgens, Ohrgerdusche (,Ohrensausen®)
Magenschleimhautentzindung

Nebenwirkungen, die durch Coffein verursacht werden konnen:

Die Nebenwirkungen von Coffein sind dosisabhangig und von Mensch zu Mensch
unterschiedlich. Sie hangen von der Empfindlichkeit des Einzelnen gegenuber Coffein und
vom taglichen Konsum coffeinhaltiger Getranke ab.

Bei Einhaltung der empfohlenen Dosierung sind Nebenwirkungen selten, jedoch kann es bei
Einnahme in den Abendstunden zu Einschlafstérungen kommen. Bei zusatzlichem
Coffeinkonsum (z. B. durch Getranke) sind verstarkte Nebenwirkungen durch Coffein
moglich; der Coffeingehalt einer Tablette Neuralgin Schmerztabletten entspricht ungefahr
dem einer halben Tasse Filterkaffee.

Coffein regt das Zentralnervensystem an und kann in hdherer Dosierung Ruhelosigkeit,
Reizbarkeit, Schlaflosigkeit, Mldigkeit, Muskelzittern, Schwindel, Angst, Sehstérungen,
Hoérstérungen, Magen-Darm-Beschwerden (Mundtrockenheit, verstarkter Durst,
Appetitminderung, HeiRhunger, Magenschmerzen, Durchfall, Ubelkeit, Sodbrennen),
Erhéhung des systolischen Blutdrucks, beschleunigte Herzschlagfolge, verstarkten
Harnfluss, Nesselausschlag, Muskelschmerzen und Veranderungen des Kalium- und
Blutzuckerspiegels verursachen.

Es liegen keine Erkenntnisse vor, dass bei bestimmungsgemaliem Gebrauch durch die fixe
Kombination der 3 Wirkstoffe der Umfang und die Art der Nebenwirkungen der
Einzelsubstanzen verstarkt oder in ihrer Art erweitert werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale Meldesystem anzeigen.
Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

AT-1200 WIEN

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittel zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie sind Neuralgin Schmerztabletten aufzubewahren?
Nicht tGber 30 °C aufbewahren.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.



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

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren

Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Neuralgin Schmerztabletten enthalten:

o Die Wirkstoffe sind: 250 mg Acetylsalicylsaure, 200 mg Paracetamol und 50 mg Coffein.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind: Aluminiumoxid, Mikrokristalline Cellulose, Maisstarke,
Vorverkleisterte Starke (Mais), Hydriertes Rizinusal.

Wie Neuralgin Schmerztabletten aussehen und Inhalt der Packung:

Weilde, runde, biplane Tablette; Blisterpackung mit 20 und 40 Tabletten, jeweils in 5er
Blisterstreifen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Dr. Pfleger Arzneimittel GmbH, D-96045 Bamberg, Telefon: 0951/6043-0, Telefax:
0951/604329.

E-Mail: info@dr-pfleger.de

Z.Nr.: 1-30032

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im April 2022.



Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt.

Uberdosierung

Bei alteren Personen, Kleinkindern und Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion,
chronischem Alkoholkonsum oder chronischer Mangelernahrung sowie bei Patienten, die
gleichzeitig mit enzyminduzierenden Arzneimitteln behandelt werden, besteht ein erhdohtes
Risiko einer Intoxikation einschlieRlich tédlichem Ausgang.

Symptome:

Die Einnahme exzessiver Dosen von Paracetamol kann Zeichen der Vergiftung mit einer
Latenzzeit von 24-48 Stunden hervorrufen. Leberversagen infolge von Leberzellnekrosen
und hepatisches Koma — auch mit tddlichem Ausgang — kdnnen auftreten. Unabhangig

davon sind auch Nierenschaden als Folge von Nekrosen der Tubuli beschrieben worden.

Die Symptome einer Paracetamol-Vergiftung entwickeln sich in mehreren Phasen. Anfangs
(1. Tag) treten Ubelkeit, Erbrechen, SchweiRausbriiche, Somnolenz und ein generelles
Krankheitsgefiihl auf. Nach vortibergehender subjektiver Besserung kann es in der zweiten
Phase (am 3. oder 4. Tag) zu einer betrachtlichen Erhéhung der Transaminase-Werte,
Gelbfarbung der Haut, Gerinnungsstérungen, Hypoglykéamie und dem Ubergang ins
hepatische Koma kommen.

Die Symptome einer akuten Acetylsalicylsdure-Vergiftung sind Hyperventilation, Tinnitus,
Ubelkeit, Erbrechen, Seh- und Hérstérungen, Kopfschmerzen, Schwindel und
Verwirrungszustande. In Fallen schwerer Vergiftung sind Delirium, Tremor, Konvulsionen,
Atemnot, Schweiltausbriiche, Blutungen, Dehydratation, Stérungen des Saure-Base-
Haushaltes und der Elektrolytbalance im Plasma, Temperaturerhéhung und Koma
beobachtet worden.

Frihe Anzeichen einer Coffein-Vergiftung sind tblicherweise Tremor und Unruhe. Diese
werden gefolgt von Ubelkeit, Erbrechen, Tachykardie, Verwirrung und Sehstérungen. Bei
ernsten Vergiftungen kdnnen Delirium, Krampfanfalle, supraventrikulare und ventrikulare
Tachyarrhythmien, Hypokalidmie und Hyperglykdmie auftreten.

Therapie:

Die Behandlung sollte mit allgemeinen MaRnahmen begonnen werden (z. B. Aktivkohle,
Magenspulung). Eine forcierte Diurese sollte nicht durchgefiihrt werden, da es dadurch zu
keiner Erhdhung der Salicylat-Ausscheidung kommt und Lungenddeme verursacht werden
kdénnen. Infusionen mit Natriumhydrogencarbonat und Kaliumchlorid kdnnen verabreicht
werden.

Die zytotoxischen Metaboliten von Paracetamol kénnen durch Gabe von Sulfhydril-
Donatoren wie Acetylcystein gebunden werden:

— p.o.: initial 150 mg/kg, dann 4-stiindlich 70 mg/kg bis zu 68 Stunden
— i.v.: initial 150 mg/kg in 200 ml 5%iger Glukose Uber 15 Minuten, danach 50
mg/kg in 500 ml 5%iger Glukose Uber 4 Stunden, anschlie®end 100 mg/kg in

1.000 ml 5%iger Glukose uber 16 Stunden (insgesamt 300 mg/kg in 20



Stunden)
- bei gleichzeitiger oraler Gabe von Aktivkohle (Mischintoxikationen) sollte
Acetylcystein parenteral verabreicht werden; ist dies nicht moglich, empfiehlt es

sich, die orale Initialdosis um ca. 50 % zu steigern.

Es wird empfohlen, die Plasmakonzentration von Paracetamol und die Leberfunktion
regelmafig zu kontrollieren.

Die Plasmakonzentration von Acetylsalicylsdure wie auch von Paracetamol kann durch
Dialyse verringert werden.



