Doloversa® 250 mg/250 mg/50 mg Tabletten

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Doloversa 250 mg/250 mg/50 mg Tabletten
Fiir Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

Wirkstoffe:
Acetylsalicylsdure, Paracetamol und Coffein

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Doloversa und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Doloversa beachten?
Wie ist Doloversa einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Doloversa aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Doloversa und wofiir wird es angewendet?

Doloversa ist ein schmerzstillendes, fiebersenkendes und entziindungshemmendes Arzneimittel (nicht
steroidales Antiphlogistikum/Analgetikum).

Doloversa enthilt drei aktive Wirkstoffe: Paracetamol, Acetylsalicylsdure und Coffein. Paracetamol
wirkt schmerzlindernd und fiebersenkend. Acetylsalicylsiure wirkt schmerzlindernd, fiebersenkend
und entziindungshemmend. Coffein wirkt Miidigkeit entgegen und fordert die geistige
Leistungsbereitschaft und Leistungsfihigkeit. Es verkiirzt auch den Wirkungseintritt von Paracetamol
und Acetylsalicylsidure und verstirkt deren Wirkungen.

Diese Wirkstoffkombination zeigt einen additiven Effekt als Schmerzmittel und in der Fiebersenkung.
Die Menge der erforderlichen Schmerzmittel kann daher mit dieser Kombination verringert werden.

Doloversa wird angewendet fiir Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren bei:
- akuten leichten bis miBig starken Kopfschmerzen bei Migrineattacken mit oder ohne Aura,
- Spannungskopfschmerzen.

Der Migriinekopfschmerz kann von anderen Symptomen wie Unwohlsein (Ubelkeit oder Erbrechen)
sowie Licht- und Gerduschempfindlichkeit begleitet werden. Migrineattacken kiindigen sich bisweilen
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durch eine ,,Aura‘ (der Migrine vorangehende Warnsymptome, die sich meist in Sehstérungen wie
Lichtblitze, Sterne, wellen- oder zickzackformige Wahrnehmungen duflern) an.

Der Spannungskopfschmerz ist der hidufigste Kopfschmerztyp. Der Schmerz wird oft als anhaltendes
Druckgefiihl beschrieben, als wiirde der Kopf in einem Schraubstock stecken. Hiufig tritt dieser
Kopfschmerz gleichzeitig auf beiden Seiten des Kopfes auf.

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

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Doloversa beachten?

Doloversa darf nicht eingenommen werden,

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

- wenn Sie allergisch auf Salicylate oder andere nicht steroidale Antirheumatika (NSAR —
bestimmte Arzneimittel gegen Schmerzen, Fieber oder Entziindungen) reagieren, z. B. in Form
von Asthma, Nasenschleimhautschwellungen (Nasenpolypen), Schwellungen von Gesicht,
Zunge oder Kehlkopf (Angioddem) und Hautausschlag,

- wenn Sie Magen- oder Darmgeschwiire haben,

- wenn Sie eine schwere Leber-, Nieren- oder Herzerkrankung haben,

- wenn Sie an einer erhohten Blutungsneigung leiden (z. B. bei Himophilie),

- wenn Sie gleichzeitig Methotrexat (ein Arzneimittel zur Behandlung von rheumatoider
Arthritis, Psoriasis oder verschiedenen Arten von Krebs) in einer Dosierung von 15 mg oder
mehr pro Woche einnehmen,

- in den letzten drei Monaten der Schwangerschatft,

- wenn Thr Kind unter 12 Jahre alt ist,

- wenn Sie unter 17 Jahre alt sind und gleichzeitig eine durch Viren bedingte Erkrankung mit
Fieber haben (z.B. Windpocken oder grippedhnliche Erkrankung) wegen des Risikos eines
Reye-Syndroms (siehe Abschnitt 3., ,,Anwendung bei Kindern und Jugendlichen®).

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Doloversa einnehmen,

- wenn Sie Bronchialasthma (Schwierigkeiten beim Atmen), Heuschnupfen,
Nasenschleimhautschwellungen (Nasenpolypen) oder andere allergische Probleme haben,

- wenn Sie in der Vergangenheit unter Magen- oder Darmgeschwiiren litten,

- wenn Sie unter Magen- oder Darmbeschwerden, Blutungen (Blut oder dunkle,
kaffeesatzihnliche Partikel in Erbrochenem, Blut im Stuhl oder Teerstiihle) oder einem Magen-
oder Darm-Durchbruch (Perforation) leiden oder gelitten haben,

— wenn Sie Nieren-, Herz- oder Leberprobleme haben (z. B. durch chronischen
Alkoholmissbrauch oder Leberentziindung),

- wenn Sie die erbliche Krankheit Glucose-6-Phosphatdehydrogenase-Mangel oder das Gilbert-
Syndrom haben,

- wenn Sie niedrige Glutathionreserven haben,

- wenn Sie eine Schilddriiseniiberfunktion (Hyperthyreose) haben,

- wenn bei Thnen eine Operation oder ein anderer chirurgischer Eingriff geplant ist (einschlieBlich
zahnérztlicher Eingriffe wie z. B. eine Zahnextraktion),

- wenn Sie an Gicht leiden (bei manchen Patienten 16st die Anwendung von Acetylsalicylsdure
einen Gichtanfall aus),

- wenn Sie unter einer Angststérung leiden (Risiko einer Verstdrkung),

- wenn Sie an einer Mastozytose leiden (Erkrankung des Immunsystems),

- wenn Sie an einer Herzrythmusstérungen (dem Risiko einer zu schnellen Herzfrequenz
(Tachykardie) oder am auftreten zusétzlicher Herzsschldge (Extrasystolen)) leiden
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Wenn wihrend der Anwendung Zeichen einer Infektion wieder auftreten oder sich verschlimmern,
suchen Sie unverziiglich einen Arzt auf.

Die gewohnheitsméBige Einnahme von Schmerzmitteln kann zur dauerhaften Nierenschddigung mit
dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren.

Doloversa kann die Ergebnisse von bestimmten Laboruntersuchungen beeinflussen. Bitte informieren
Sie Thren Arzt dariiber, dass Sie Doloversa einnehmen, wenn bei Ihnen Blut-, Urin-,
Schilddriisenfunktion- oder andere Laboruntersuchungen durchgefiihrt werden sollen.

Sie sollten die hiiufige Einnahme von Schmerzmitteln vermeiden, wenn Sie:

- an Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) leiden,

— alkoholkrank sind,

- an Austrocknung (z.B. durch Durchfall, heiles Wetter, starkes Schwitzen bei anstrengender
korperlicher Betitigung) leiden,

- chronisch zu niedrigen Blutdruck haben,

- schwere Verletzungen haben,

- gegen Rheuma behandelt werden.

Langzeitanwendung/Missbrauch

Bei lingerem hoch dosiertem, nicht bestimmungsgeméfem Gebrauch von Doloversa konnen
Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhohte Dosen des Arzneimittels behandelt werden diirfen.
In solchen Fillen darf ohne eine drztliche Beratung keine weitere Einnahme des Schmerzmittels
erfolgen.

Einnahme von Doloversa zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Nehmen Sie Doloversa nicht ein, wenn Sie gleichzeitig andere Schmerzmittel oder fiebersenkende
Arzneimittel anwenden, die Paracetamol oder Acetylsalicylsidure enthalten.

Wenden Sie sich an Thren Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen, insbesondere, wenn Sie

folgende Arzneimittel anwenden/erhalten:

- Methotrexat (zur Behandlung von rheumatoider Arthritis, Psoriasis oder verschiedenen Arten
von Krebs, siehe Abschnitt 2,,Doloversa darf nicht eingenommen werden),

- Arzneimittel, die mit einem Blutungsrisiko einhergehen — z. B. Arzneimittel zur Hemmung der
Blutgerinnung (z. B. Cumarinderivate, Warfarin, Heparin), Thrombozytenaggregationshemmer
wie Ticlopidin, Arzneimittel zum Auflésen von Blutgerinnseln (Thrombolytika),

- nicht steroidale, entziindungshemmende Arzneimittel (zur Senkung von Schmerzen, Fieber oder
gegen Entziindungen) wie Ibuprofen,

- Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes einschlief3lich Insulin,

- Schlafmittel,

— Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (z. B. Valproinsidure, Lamotrigin, Phenobarbital,
Phenytoin, Carbamazepin, Topiramat),

- Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen oder anderen psychischen Problemen
(Fluvoxamin und andere SSRI, Lithium, Clozapin),

- Arzneimittel gegen Gicht (Probenecid, Sulfinpyrazon, Benzbromaron),

- Entwisserungstabletten (Diuretika),

- Herzmittel (Digoxin),

- Arzneimittel gegen hohen Blutdruck,

- bestimmte Antibiotika oder Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (Chloramphenicol, Rifampicin,
Chinolon-Antibiotika wie Ciprofloxacin oder Norfloxacin, Flucloxacillin),

— Steroidhormone (Corticosteroide),

- Arzneimittel zur Behandlung einer Schilddriisenunterfunktion (Levothyroxin),
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- Arzneimittel, die die Magenentleerung verlangsamen (Propanthelin),

- Arzneimittel gegen Ubelkeit und Erbrechen (Metoclopramid, Domperidon),

- Arzneimittel mit abschwellender Wirkung bei Erkiltung oder grippalem Infekt, die
Phenylpropanolamin oder mit Ephedrin verwandte Substanzen enthalten,

- Arzneimittel zur Behandlung von Bronchialasthma und Atemschwierigkeiten (Theophyllin),

- Arzneimittel gegen Magengeschwiire (Cimetidin),

- Sympathomimetika (bestimmte Arzneimittel, die u. a. bei niedrigem Blutdruck, Schwellung der
Nasenschleimhaut oder Asthma angewendet werden),

- orale Kontrazeptiva (Verhiitungsmittel),

- Arzneimittel zur Behandlung von Alkoholabhingigkeit (Disulfiram),

- Zidovudin (zur Behandlung von HIV-Infektionen),

- Isoniazid (zur Behandlung von Tuberkulose),

- Arzneimittel zur Senkung erhohter Blutfettwerte (Cholestyramin),

— Arzneimittel,die vor OrganabstoBung nach Transplantation (Ciclosporin, Tacrolimus) schiitzen,

- andere Arzneimittel, die eine leberschiadigende Wirkung haben konnen,

- Windpockenimpfstoff, wihrend der folgenden 6 Wochen nach Impfung,

— Arzneimittel zur Behandlung des Glaukoms (Acetazolamid),

— Nicorandil (Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen im Brustkorb [Angina Pectoris]),

- Tenofovir (Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen oder chronischer Hepatitis B).

Einnahme von Doloversa zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Nehmen Sie Thre Dosis mit den Mahlzeiten ein, wenn Sie wihrend der Einnahme von Doloversa
Magenverstimmungen bekommen.

Wihrend der Anwendung dieses Arzneimittels diirfen Sie keinen Alkohol trinken.

Schrinken Sie die Einnahme von coffeinhaltigen Arzneimitteln, Nahrungsmitteln und Getrénken
wihrend der Anwendung von Doloversa ein. Zu viel Coffein kann Nervositidt, Unruhe und
beschleunigten Herzschlag verursachen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Gebirfihigkeit

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.

Sie diirfen Doloversa in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft nicht einnehmen.

Wenn Sie weniger als 6 Monate schwanger sind, fragen Sie Ihren Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel
einnehmen. Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht ohne ausdriicklichen Rat Thres Arztes an.

Falls erforderlich, kann Doloversa wéhrend der ersten 6 Monate der Schwangerschaft angewendet
werden. Sie sollten die geringstmogliche Dosis anwenden, mit der Ihre Schmerzen und/oder Thr Fieber
gelindert werden, und Sie sollten das Arzneimittel fiir den kiirzest moglichen Zeitraum anwenden.
Wenden Sie sich an Thren Arzt, falls die Schmerzen und/oder das Fieber nicht gelindert werden oder
Sie das Arzneimittel hdufiger einnehmen miissen.

Wihrend der Stillzeit sollte Doloversa nicht iiber einen lingeren Zeitraum oder in héheren Dosen
eingenommen werden.

Dieses Arzneimittel gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die die Fihigkeit von Frauen,
schwanger zu werden, beeintrachtigen konnen. Diese Wirkung ist nach Beendigung der Behandlung
reversibel (umkehrbar).

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Falls Sie Nebenwirkungen wie Schlifrigkeit, Sehstorungen, Schwindel oder Gleichgewichtsstérungen
feststellen, sollten Sie kein Fahrzeug fithren und keine Maschinen bedienen.

Doloversa enthilt Lactose.
Bitte nehmen Sie Doloversa daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertriglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.
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3. Wie ist Doloversa einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Gebrauchsinformation beschrieben oder
nach der mit Threm Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei [hrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene und Jugendliche (12 Jahre und dlter) betrégt 1 bis 2 Tablette(n)

(entsprechend 250-500 mg Acetylsalicylsdure, 250—-500 mg Paracetamol und 50—100 mg Coffein),

bis zu dreimal téglich in Abstdnden von mindestens 4 Stunden, falls erforderlich.

- Die Tageshochstdosis von 6 Tabletten (entsprechend 1500 mg Acetylsalicylsdure, 1500 mg
Paracetamol und 300 mg Coffein) darf innerhalb von 24 Stunden nicht iiberschritten werden.

- Die Tabletten sollten entweder in etwas Fliissigkeit gelost oder im Ganzen (unzerkaut) mit
ausreichend Fliissigkeit eingenommen werden.

- Nehmen Sie Doloversa ohne den Rat Thres Arztes oder Apothekers nicht ldnger als 3 bis 4 Tage
ein.

Anwendung bei Patienten mit eingeschrinkter Leber- oder Nierenfunktion

Bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden, fragen Sie Ihren Arzt nach der Dosisanpassung. Nach
Beurteilung Ihres Gesundheitszustandes wird Thr Arzt Thnen moglicherweise eine niedrigere Dosis
oder ldngere Abstinde als 4 Stunden zwischen den einzelnen Dosen empfehlen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Dieses Arzneimittel ist fiir die Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen von 12 Jahren und élter
vorgesehen.

Doloversa darf nicht zur Behandlung von viral bedingten Erkrankungen mit Fieber (z. B.
Windpocken) bei Kindern und Jugendlichen unter 17 Jahren angewendet werden. Wenden Sie sich
unverziiglich an Ihren Arzt oder suchen Sie ein Krankenhaus auf, wenn das Kind oder der
Jugendliche wihrend einer fieberhaften Erkrankung folgende Symptome zeigt:

— Erbrechen,

- Kopfschmerzen,

- Bewusstseinsstdrungen.

Diese konnen Zeichen eines Reye-Syndroms sein, einer sehr seltenen, aber manchmal tédlich
verlaufenden Krankheit, die sofortige medizinische Behandlung erfordert.

Wenn Sie eine groflere Menge von Doloversa eingenommen haben, als Sie sollten

Holen Sie unverziiglich drztlichen Rat ein, wenn Sie eine groB3ere Menge Doloversa als
vorgeschrieben eingenommen haben oder wenn ein Kind versehentlich dieses Arzneimittel
eingenommen hat, auch wenn Sie (oder das Kind) sich wohl fiihlen, denn es besteht ein Risiko fiir
einen verzogerten schweren Leberschaden.

Wenn Sie die Einnahme von Doloversa vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie die nidchste Dosis ein, sobald Sie sich daran erinnern, halten Sie aber einen Abstand von
mindestens 4 Stunden zwischen den einzelnen Dosen ein. Nehmen Sie nicht mehr als 6 Tabletten in 24
Stunden ein.

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



Doloversa® 250 mg/250 mg/50 mg Tabletten

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Suchen Sie sofort medizinische Hilfe, wenn bei Ihnen folgende Nebenwirkungen auftreten:

- Anaphylaktischer Schock (eine sehr schwerwiegende allergische Reaktion mit Symptomen
wie Schwindel, Bewusstseinsstorungen, Schwierigkeiten beim Atmen, Schwellung der Zunge
und Atemwege, Blauverfiarbung der Haut usw.).

- Angioddem (plotzliche Schwellung des Unterhautgewebes).

- Anzeichen einer Infektion treten wieder auf oder werden schlimmer.

- Schwere Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, akutes
generalisiertes pustuloses Exanthem) wurden sehr selten berichtet. Diese konnen Geschwiire im
Mund-, Rachen- und Nasenraum, an den Geschlechtsorganen sowie eine Bindehautentziindung
(gerotete und geschwollene Augen) umfassen. Oftmals gehen Fieber, Kopf- oder
Gliederschmerzen (grippedhnliche Symptome) den schweren Hautausschldgen voraus. Der
Ausschlag kann sich zu einer groBfldchigen Blasenbildung oder Hautablosung entwickeln.

- Anzeichen einer Blutung im Magen-Darm-Trakt (wie Erbrechen von Blut, Teerstiihle oder
Bauchschmerzen).

Die Aufzihlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen umfasst auch solche unter hoch dosierter
Langzeittherapie mit Acetylsalicylsdure (einem der Wirkstoffe von Doloversa) bei Rheumapatienten.
Magen-Darm-Beschwerden sind wahrscheinlicher, wenn hohere Dosen von Doloversa eingenommen
werden.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Nervositit, Schwindel,
— Bauchschmerzen, Magenschmerzen, Verdauungsstérungen, Ubelkeit, Erbrechen, Sodbrennen,
- okkultes Blut (Blut im Stuhl, das nicht sichtbar ist, aber durch Untersuchungen festgestellt
werden kann).

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- sehr schneller und ungleichméBiger Herzschlag (Palpitationen),

- allergische (iiberempfindliche) Hautreaktionen (wie z. B. Juckreiz und Nesselausschlag),
- Durchfall.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- sich ruhelos fiihlen (Agitiertheit), Zittern (Tremor), Schwindelgefiihl oder Drehschwindel
(Vertigo), Erschopfung (allgemeines Krankheitsgefiihl),

- schneller Herzschlag (Tachykardie),

- Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Kurzatmigkeit, niedriger Blutdruck, Schock,
Schwellungen, Rotungen der Haut oder schwere Hautreaktionen einschlieBlich Erythema
multiforme,

- Entziindung der Speiserdhre, des Magens, Magen- oder Darmgeschwiire,

- unnormales, vermehrtes Schwitzen (Hyperhidrose),

- Blutungen, die moglicherweise zu einer Anidmie (Verminderung der normalen Anzahl der roten
Blutkorperchen mit Zeichen wie allgemeines Krankheitsgefiihl, blasse Hautfarbe, Schlifrigkeit
usw.) fithren konnen,

- Verinderungen der Leberfunktion, die zu verdnderten Blutuntersuchungen fiithren kénnen.

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

- sich nervos, zittrig oder schwitzig fiihlen, dies konnen Zeichen eines niedrigen Blutzuckers sein
(Hypoglykédmie),

- Loch oder Riss im Verdauungstrakt (Magen- oder Darm-Durchbruch),

- Nierenschiden,
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- Veridnderungen im Blutbild (Zeichen sind z. B. schmerzlose, runde und stecknadelkopfgrofle,
rote Flecken auf der Haut, manchmal zu gréBeren Flecken zusammengelagert, blutendes
Zahnfleisch, Nasenbluten oder Blutergiisse bei kleinen Verletzungen, allgemeines
Krankheitsgefiihl, Schwiche oder erhohte Gefahr von Infektionen),

- Nesselausschlidge, Schwierigkeiten beim Atmen oder Keuchen (Bronchospasmus) bei Patienten,
die allergische Reaktionen auf Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen, Fieber oder
Entziindungen zeigen.

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)

- Bluterkrankungen (Verdnderungen im Blutbild, z. B. Verringerung der Zahl roter und weiller
Blutkorperchen oder Blutplittchen. Zeichen einer Bluterkrankung konnen Blutungen in die
Haut beinhalten, die sich als schmerzlose, runde und stecknadelkopfgrofe, rote Flecken auf der
Haut, manchmal zu grofleren Flecken zusammengelagert, zeigen. Des Weiteren konnen
blutendes Zahnfleisch, Nasenbluten, Blutergiisse nach kleinen Verletzungen, erhohte
Anfilligkeit fiir Infektionen, Miidigkeit, Kopfschmerzen oder eine verlingerte Blutungszeit
auftreten, die tiber 4—8 Tage nach der Einnahme von Doloversa anhalten kann.), verminderte
Produktion von Blutkdrperchen im Knochenmark,

- Kopfschmerzen, Schlifrigkeit, Verwirrung,

- Sehstorungen, Horstorungen oder Ohrenklingeln,

- Magen-, Diinndarm- oder Dickdarmentziindung,

- Leberentziindung, die zu einem akuten Leberversagen bzw. zu einer Leberschidigung fithren
kann,

- lang andauernde Leberentziindung, die zu einer Gelbfarbung der Haut und der Augen fiihrt
(chronische Hepatitis),

- Nierenversagen,

- Ausschlag, der an der gleichen Stelle auftritt (fixes Exanthem),

- Blutungen im Schédel mit moglicherweise todlichem Ausgang, vor allem bei dlteren Patienten,

- Entziindung von Blutgefid3en (Vaskulitis),

— Blutung, die in Einzelfdllen zum Tod fiithren kann,

- akute Entziindung der Bauchspeicheldriise in Zusammenhang mit einer
Uberempfindlichkeitsreaktion,

- Fliissigkeitsansammlung in der Lunge (bei Langzeitanwendung und in Zusammenhang mit
einer Uberempfindlichkeitsreaktion).

In Einzelfillen ist bei der Anwendung bestimmter entziindungshemmender und fiebersenkender
Schmerzmittel (NSAR, zu dieser Gruppe gehort auch Doloversa) eine Verschlechterung
infektionsbedingter Entziindungen beschrieben worden.

Das Coffein in diesem Arzneimittel kann zu innerer Unruhe, Schlaflosigkeit, Tremor, Tachykardie
und Magenstorung fiihren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Doloversa aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

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

Nicht iiber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren 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 Doloversa enthiilt
Die Wirkstoffe sind Acetylsalicylsidure, Paracetamol und Coffein.
Jede Tablette enthilt 250 mg Acetylsalicylsdure, 250 mg Paracetamol und 50 mg Coffein.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Maisstédrke, hochdisperses Siliciumdioxid, Stearinsdure (Ph. Eur.).

Wie Doloversa aussieht und Inhalt der Packung
Doloversa ist eine weille bis nahezu weille, beidseitig gewolbte (bikonvexe), 16 x 8 mm léngliche
Tablette.

Die Tabletten sind in Blisterpackungen aus undurchsichtiger, mit PVdC beschichteter PVC-Folie und
entweder Aluminiumfolie oder papierbeschichteter Aluminiumfolie verpackt. Die Umverpackung ist
eine Faltschachtel.

Packungsgrofien: 10, 12, 20 oder 24 Tabletten.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main
Postanschrift:

Postfach 80 08 60

65908 Frankfurt am Main

Telefon: 0800 56 56 010

Telefax: 0800 56 56 011

Hersteller

Zentiva, a.s.
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec
Slowakische Republik
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oder alternativ

S.C. Zentiva S.A.

B-dul. Theodor Pallady nr. 50, sector 3
032266 Bukarest

Ruménien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Tschechische Republik: Migralgin

Slowakei: Migralgin

Deutschland: Doloversa 250 mg/250 mg/50 mg Tabletten
Ruménien: Antinevralgic Forte

Norwegen: Paralen

Slowenien: Ibuem

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2020.

Apothekenpflichtig.

“0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min (Mobilfunk).



