Gebrauchsinformation: Information fiir den
Anwender

Optalidon®

Schmerztabletten

mit Paracetamol & Coffein
Paracetamol 400 mg / Coffein 50 mg Tabletten
Fur Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig
durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich.
Um einen bestmaglichen Behandlungserfolg zu erzie-
len, miissen Optalidon Schmerztabletten mit Paraceta-
mol & Coffein jedoch vorschriftsmaRig angewendet
werden.

+ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten
Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informa-
tionen oder einen Rat bendtigen.

« Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach
3 Tagen keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden
Fall einen Arzt aufsuchen.

« Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheb-
lich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Optalidon Schmerztabletten mit Paracetamol
& Coffein und wofiir werden sie eingenommen?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Optalidon
Schmerztabletten mit Paracetamol & Coffein beachten?

3. Wie sind Optalidon Schmerztabletten mit Paracetamol
& (offein einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie sind Optalidon Schmerztabletten mit Paracetamol
& Coffein aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS SIND OPTALIDON SCHMERZTABLETTEN MIT
PARACETAMOL & COFFEIN UND WOFUR WERDEN SIE
EINGENOMMEN?

Optalidon Schmerztabletten mit Paracetamol & Coffein sind
eine Kombination aus Paracetamol, einem schmerzstillen-
den, fiebersenkenden Arzneimittel (Analgetika und Anti-
pyretika) und Coffein.

Anwendungsgebiet

Bei leichten bis mé&Rig starken Schmerzen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON OPTALIDON
SCHMERZTABLETTEN MIT PARACETAMOL & COFFEIN
BEACHTEN?

Optalidon Schmerztabletten mit Paracetamol & Coffein

dirfen nicht eingenommen werden,

- wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegeniber Para-
cetamol, Coffein oder einen der sonstigen Bestandteile
von Optalidon Schmerztabletten mit Paracetamol
& Coffein sind;

- wenn Sie an einer schweren Beeintrachtigung der Leber-
funktion leiden;

- von Kindern unter 12 Jahren.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Optalidon

Schmerztabletten mit Paracetamol & Coffein ist erfor-

derlich

Nehmen Sie Optalidon Schmerztabletten mit Paracetamol

& Coffein erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein,

- wenn Sie chronisch alkoholkrank sind;

- wenn Sie an einer Beeintrachtigung der Leberfunktion
leiden (Leberentziindung, Gilbert-Syndrom);

- bei vorgeschédigter Niere;

- bei Schilddriiseniberfunktion;

- bei Herzrhythmusstdrungen;

- bei Angststorungen.

Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 3 Tagen
keine Besserung eintritt, oder bei hohem Fieber miissen Sie
einen Arzt aufsuchen.

Um das Risiko einer Uberdosierung zu verhindern, sollte
sichergestellt werden, dass andere Arzneimittel, die gleich-
zeitig angewendet werden, kein Paracetamol enthalten.
Bei langerem hoch dosiertem, nicht bestimmungsgeméaBem
Gebrauch von Schmerzmitteln konnen Kopfschmerzen
auftreten, die nicht durch erhGhte Dosen des Arzneimittels
behandelt werden dirfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaRige Einnahme
von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination
mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften
Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens
(Analgetika-Nephropathie) fihren.

Bei abruptem Absetzen nach langerem hoch dosiertem,
nicht bestimmungsgemé&Rem Gebrauch von Schmerzmitteln
konnen Kopfschmerzen sowie Midigkeit, Muskelschmerzen,
Nervositdt und vegetative Symptome auftreten. Die Absetz-
symptomatik klingt innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin
soll die Wiedereinnahme von Schmerzmitteln unterbleiben
und die erneute Einnahme soll nicht ohne &rztlichen Rat
erfolgen.

Optalidon Schmerztabletten mit Paracetamol & Coffein nicht
ohne arztlichen oder zahndrztlichen Rat langere Zeit oder in
hoheren Dosen anwenden.

Bei Einnahme von Optalidon Schmerztabletten mit

Paracetamol & Coffein mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem

eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um

nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Paracetamol:

Wechselwirkungen sind moglich mit

- Arzneimitteln gegen Gicht wie Probenecid: Bei gleich-
zeitiger Einnahme von Probenecid sollte die Dosis von
Optalidon Schmerztabletten mit Paracetamol & Coffein
verringert werden, da der Abbau von Optalidon Schmerz-
tabletten verlangsamt sein kann.

- Schlafmitteln wie Phenobarbital,

Mittel gegen Epilepsie wie Phenytoin, Carbamazepin,

Mittel gegen Tuberkulose (Rifampicin),

andere moglicherweise die Leber schadigende Arznei-

mittel.

Unter Umstanden kann es bei gleichzeitiger Einnahme mit

Optalidon Schmerztabletten mit Paracetamol & Coffein zu

Lebersch&den kommen.

Mittel gegen Ubelkeit (Metoclopramid und Domperidon)

konnen eine Beschleunigung der Aufnahme und des

Wirkungseintritts von Optalidon Schmerztabletten mit

Paracetamol & Coffein bewirken.

Mittel zur Senkung erhohter Blutfettwerte (Cholestyra-

min) konnen die Aufnahme und damit die Wirksamkeit

von Optalidon Schmerztabletten mit Paracetamol &

Coffein verringern.

Arzneimittel bei HIV-Infektionen (Zidovudin). Die Neigung

zur Verminderung weiler Blutkorperchen (Neutropenie)

wird verstarkt. Optalidon Schmerztabletten mit Paraceta-

mol & Coffein sollen daher nur nach érztlichem Anraten

gleichzeitig mit Zidovudin eingenommen werden.

Auswirkungen der Einnahme von Optalidon Schmerztablet-
ten mit Paracetamol & Coffein auf Laboruntersuchungen
Die Harnsgurebestimmung sowie die Blutzuckerbestim-
mung konnen beeinflusst werden.

Coffein:

- Vermindert die schlafanregende Wirkung von Substanzen
wie Barbituraten (bestimmte Schlafmittel), Antihista-
minika (bestimmte Arzneimittel gegen Allergien) etc.
Erhoht die herzfrequenzsteigernde Wirkung von Substan-
zen wie Sympathomimetika (bestimmte Kreislaufmittel),
Thyroxin (bestimmte Schilddrisenmittel) etc.

Kann die schmerzstillende Wirkung von Paracetamol und
einigen nichtsteroidalen Antiphlogistika (bestimmte
Schmerzmittel) steigern.

- Setzt die Ausscheidung von Theophyllin (bestimmtes
Arzneimittel zur Behandlung von Lungenerkrankungen)
herab.

Erhoht das Abhéngigkeitspotenzial von Substanzen vom
Typ des Ephedrin.

Orale Kontrazeptiva (Verhitungsmittel), Cimetidin
(bestimmtes Arzneimittel zur Behandlung von Magen-
geschwiren) und Disulfiram (bestimmtes Alkoholent-
wohnungsmittel) vermindern den Coffein-Abbau in der
Leber, Barbiturate (bestimmte Schlafmittel) und Rauchen
beschleunigen ihn.

Gyrasehemmer des Chinoloncarbonsaure-Typs (bestimmte
Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen) konnen
die Elimination von Coffein und seinem Abbauprodukt
Paraxanthin verzdgern.

Bei Einnahme von Optalidon Schmerztabletten mit
Paracetamol & Coffein zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Optalidon Schmerztabletten mit Paracetamol & Coffein
dirfen nicht zusammen mit Alkohol eingenommen oder
verabreicht werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Optalidon Schmerztabletten mit Paracetamol & Coffein
sollten nur nach strenger Abwdgung des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses wahrend der Schwangerschaft eingenommen
werden.




Sie sollten Optalidon Schmerztabletten mit Paracetamol

& (Coffein wahrend der Schwangerschaft nicht Gber léngere
Zeit, in hohen Dosen oder in Kombination mit anderen Arz-
neimitteln einnehmen, da die Sicherheit der Anwendung
fir diese Falle nicht belegt ist.

Stillzeit

Paracetamol geht in die Muttermilch ber. Da nachteilige
Folgen fiir den S&ugling bisher nicht bekannt geworden
sind, wird eine Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht
erforderlich sein. Das Befinden und Verhalten des Sauglings
kann durch mit der Muttermilch aufgenommenes Coffein
beeintrachtigt werden.

Bei ldngerer Anwendung bzw. Einnahme hoherer Dosen
sollten Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Optalidon Schmerztabletten mit Paracetamol & Coffein
haben keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen.

Trotzdem ist nach Einnahme eines Schmerzmittels immer
Vorsicht geboten.

3. WIE SIND OPTALIDON SCHMERZTABLETTEN MIT
PARACETAMOL & COFFEIN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Optalidon Schmerztabletten mit Paracetamol
& Coffein immer genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Dosierung richtet sich nach den Angaben in der nach-
folgenden Tabelle. Das jeweilige Dosierungsintervall richtet
sich nach der Symptomatik und der maximalen Tages-
gesamtdosis. Es sollte 6 Stunden nicht unterschreiten.

Bei Beschwerden, die l&nger als 3 Tage anhalten, sollte ein
Arzt aufgesucht werden.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel konnen Optalidon Schmerztabletten
mit Paracetamol & Coffein Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem Behandelten auftreten miissen.

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: | 1bis 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 aufgrund der verfigbaren
Daten nicht abschatzbar

Mdgliche Nebenwirkungen

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten wurde von einem leichten Anstieg bestimmter
Leberenzyme (Serumtransaminasen) berichtet.
Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten kann es zu allergischen Reaktionen in Form von
einfachem Hautausschlag oder Nesselausschlag bis hin zu
einer Schockreaktion kommen.

Im Falle einer allergischen Schockreaktion rufen Sie den
nachst erreichbaren Arzt zu Hilfe.

Ebenfalls sehr selten ist bei empfindlichen Personen eine
Verengung der Atemwege (Analgetika-Asthma) ausgeldst
worden.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten wurde Gber Verdnderungen des Blutbildes

Korpergewicht Einzeldosis max. Tagesdosis
Alter in Anzahl in Anzahl
der Tabletten der Tabletten
Ab 33 kg 2-1Tablette 4 Tabletten
Jugendliche (entsprechend (entsprechend
ab 12 Jahre 200-400 mg 1600 mg
und Erwachsene | Paracetamol Paracetamol
und 25-50 mg und 200 mq
Coffein) Coffein)

berichtet wie eine verringerte Anzahl von Blutplttchen
(Thrombozytopenie) oder eine starke Verminderung
bestimmter weiRer Blutkdrperchen (Agranulozytose).
Erkrankungen des Nervensystems

Nicht bekannt: Schlaflosigkeit und innere Unruhe
Erkrankungen des Verdauungstraktes

Nicht bekannt: Magenbeschwerden

Das Herz-Kreislauf-System betreffende Erkrankungen
Nicht bekannt: Tachykardie

Art der Anwendung

Die Tabletten sind teilbar.

Optalidon Schmerztabletten mit Paracetamol & Coffein
werden unzerkaut mit reichlich Flissigkeit eingenommen.

Dauer der Anwendung

Nehmen Sie Optalidon Schmerztabletten mit Paracetamol
& Coffein ohne arztlichen oder zahnarztlichen Rat nicht
l&nger als 3 Tage ein.

Besondere Patientengruppen

Leberfunktionsstérungen und leichte Einschrénkung der
Nierenfunktion

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstdrungen
sowie Gilbert-Syndrom muss die Dosis vermindert bzw. das
Dosisintervall verlangert werden.

Schwere Niereninsuffizienz

Bei schwerer Niereninsuffizienz (Kreatinin-Clearance

<10 ml/min) muss ein Dosisintervall von mindestens

8 Stunden eingehalten werden.

Altere Patienten

Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Kinder unter 12 Jahren

Fir eine Anwendung von Optalidon Schmerztabletten mit
Paracetamol & Coffein bei Kindern unter 12 Jahren liegt
nicht genigend Erkenntnismaterial vor.

Wenn Sie eine groBere Menge Optalidon Schmerztablet-
ten mit Paracetamol & Coffein eingenommen haben, als
Sie sollten

In der Regel treten Nebenwirkungen einer Paracetamol-
iiberdosierung erst bei Uberschreiten einer maximalen
Tagesgesamtdosis von 60 mg/kg Korpergewicht (bzw. 4 g
bei Erwachsenen mit einem Kdrpergewicht groRer als

66 kg) auf. Dabei konnen innerhalb von 24 Stunden Symp-
tome wie Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Blasse

und Bauchschmerzen auftreten. Es kann dariber hinaus zu
schweren Leberschaden kommen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, falls Sie eine groRere Menge
Paracetamol eingenommen haben.

Bei einer Uberdosierung mit Coffein kannen zentralnervése
Symptome (z. B. Unruhe, Erregung, Zittern) und Herz-Kreis-
lauf-Reaktionen (z. B. Herzrasen, Schmerzen in der Herz-
gegend) verursacht werden.

Wenn Sie die Einnahme von Optalidon Schmerztabletten
mit Paracetamol & Coffein vergessen haben

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

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdch-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WE SIND OPTALIDON SCHMERZTABLETTEN MIT
PARACETAMOL & COFFEIN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie drfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blister-

streifen und der Faltschachtel unter , Verwendbar bis”

angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das

Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-

bedingungen erforderlich.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Optalidon Schmerztabletten mit Paracetamol

& Coffein enthalten

Die Wirkstoffe sind Paracetamol und Coffein.

1 Tablette enthdlt 400 mg Paracetamol und 50 mg Coffein.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Povidon [rel. Viskositat: 1,201-1,276 (1 %)]; mikrokristalline
Cellulose; Maisstarke; Croscarmellose-Natrium; Talkum;
hochdisperses Siliciumdioxid; Magnesiumstearat.

Wie Optalidon Schmerztabletten mit Paracetamol

& Coffein aussehen und Inhalt der Packung

Weile Tabletten

Optalidon Schmerztabletten mit Paracetamol & Coffein
sind erhaltlich in Packungen mit 10 Tabletten/N1 oder
20 Tabletten/N2.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Novartis Consumer Health GmbH
<181366 Miinchen
) IielstattstraBe 40, 81379 Minchen
Telefon (089) 78 77-0
Telefax (089) 78 77-444

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im Mai 2008.
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