GEBRAUCHSINFORMATION

ratiopyrin® Schmerztabletten ratiopharm

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
ratiopyn‘n® Schmerztabletten
Acetylsalicylsdure 250 mg, Paracetamol 200 mg, Coffein 50 mg

Fir Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig 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 mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren 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

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

2. Was sollten 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. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

ratiopyrin® Schmerztabletten ist ein schmerzstillendes, fiebersenkendes und entziindungshemmendes Arzneimittel (nicht-steroidales Antiphlogistikum/
Analgetikum; eine Kombination aus Acetylsalicylsdure, Paracetamol und Coffein).

ratiopyrin® Schmerztabletten wird angewendet fiir Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren bei

— akuten leichten bis maRig starken Schmerzen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ratiopyrin® Schmerztabletten beachten?
ratiopyrin® Schmerztabletten darf nicht eingenommen werden,

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

— wenn Sie in der Vergangenheit auf die Anwendung von Salicylaten oder anderen nicht-steroidalen Entziindungshemmern (bestimmte Mittel
gegen Schmerzen, Fieber oder Entziindungen) mit Asthmaanfillen, Nasenschleimhautschwellungen (Nasenpolypen), Schwellungen von
Gesicht, Zunge, Kehlkopf (Angioddem) oder Hautausschlag reagiert haben

— bei Magen- und Darmgeschwiiren

— bei Leber- und Nierenversagen

— bei schwerer, nicht durch Medikamente einstellbarer Herzmuskelschwiche (Herzinsuffizienz)

— bei krankhaft erhéhter Blutungsneigung

— wenn Sie gleichzeitig 15 mg oder mehr Methotrexat pro Woche einnehmen

— in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft (siehe Abschnitt 2 ,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit")

— von Kindern unter 12 Jahren

— von Jugendlichen ab 12 Jahren mit Windpocken oder Grippe-dhnlichen Erkrankungen, da das Risiko besteht, ein Reye-Syndrom zu
entwickeln.
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In Fallen von seltener angeborener Unvertraglichkeit gegeniliber einem der Hilfsstoffe, sollten ratiopyrin® Schmerztabletten nicht angewendet
werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie ratiopyrin® Schmerztabletten einnehmen,

— bei gleichzeitiger Therapie mit gerinnungshemmenden Arzneimitteln (z. B. Cumarinderivate, Heparin), Thrombolytika oder bestimmten
Antidepressiva (selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer, SSRI)

—  bei Asthma bronchiale, Heuschnupfen oder Nasenschleimhautschwellungen (Nasenpolypen)

—  bei einer Uberempfindlichkeit (z. B. Hautreaktionen) gegen andere Entziindungshemmer/Antirheumatika (sog. Analgetika-Intoleranz/
Analgetika-Asthma) oder andere allergene Stoffe

— bei chronischen oder wiederkehrenden Magen- oder Darmbeschwerden

— bei Magen-Darm-Geschwiiren in der Vergangenheit, Magen-Darm-Blutungen oder - Durchbriichen

— bei Nierenfunktionsstérungen oder vorgeschadigter Niere

—  bei Leberfunktionsstérungen (z. B. durch chronischen Alkoholmissbrauch oder Leberentziindungen)

— bei Glucose-6-Phosphatdehydrogenase-Mangel

—  bei Gilbert-Syndrom (Meulengracht-Krankheit)

— vor Operationen

—  bei Schilddriisentiberfunktion (Hyperthyreose)

— bei niedrigem Glutathion-Spiegel

—  bei Angststérungen (Risiko der Verschlimmerung)

— bei Arrhythmien (Risiko einer Tachykardie oder verstirktes Auftreten von Extrasystolen)

— wenn Sie an einer Mastozytose leiden (Erkrankung des Immunsystems)

— wenn Sie an schweren Krankheiten leiden, einschlieBlich schwerer Nierenfunktionsstérung oder Sepsis (wenn Bakterien und ihre Giftstoffe
im Blut kreisen und zu Organschaden fiihren), oder wenn Sie an Mangelernahrung oder chronischer Alkoholkrankheit leiden oder wenn Sie
zusatzlich Flucloxacillin (ein Antibiotikum) einnehmen. Bei Patienten in diesen Situationen wurde Uber eine schwere Erkrankung berichtet,
die als metabolische Azidose (eine Storung des Bluts und des Flussigkeitshaushalts) bezeichnet wird. Sie trat auf, wenn Paracetamol in
normalen Mengen Uber einen langeren Zeitraum angewendet wurde oder wenn Paracetamol zusammen mit Flucloxacillin angewendet
wurde. Zu den Zeichen einer metabolischen Azidose kdnnen gehoren: starke Atembeschwerden mit tiefer schneller Atmung,
Benommenheit, Ubelkeit und Erbrechen.

Wird die empfohlene Dosis Gberschritten, konnen Leberschiaden die Folge sein.

Um das Risiko einer Uberdosierung zu verhindern, sollte sichergestellt werden, dass gleichzeitig angewendete Arzneimittel kein Paracetamol
enthalten.

Die hoch dosierte, nicht bestimmungsgeméaBe Langzeitanwendung von Schmerzmitteln kann bei vorbestehender Nierenschadigung das Risiko des
Fortschreitens der Erkrankung erhéhen.

Bei langerem hoch dosiertem, nicht bestimmungsgemaRem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhohte
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 hoch dosiertem, nicht bestimmungsgemaBem Gebrauch von Schmerzmitteln kdnnen Kopfschmerzen sowie
Midigkeit, Muskelschmerzen, Nervositidt 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.

Bei ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion nach Einnahme von ratiopyrin® Schmerztabletten muss die Therapie abgebrochen werden.

Acetylsalicylsdure vermindert in niedriger Dosierung die Harnsaureausscheidung. Bei vorbelasteten Patienten kann dies unter Umstdnden einen
Gichtanfall ausldsen.

Bei der gleichzeitigen Anwendung von Levothyoroxin und Salicylaten sollte der Gesamtschilddriisenhormonspiegel beobachtet werden (siehe
Abschnitt 2. ,Einnahme von ratiopyrin® Schmerztabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

ratiopyrin® Schmerztabletten kann die Anzeichen einer Infektion Gberdecken. Wenn wahrend der Anwendung Zeichen einer Infektion (z. B. Rétung,
Schwellung, Uberwarmung, Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich verschlimmern, sollte daher unverziiglich der Arzt zurate gezogen werden.
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Durch die fiebersenkende Wirkung kann eine Besserung der Erkrankung vorgetauscht werden. Gegebenenfalls ist drztlicher Rat einzuholen.

Wenn Schmerzen und/oder Kopfschmerzen langer als 3 bis 4 Tage anhalten oder sich verschlimmern oder wenn neue Symptome oder Rétungen oder
Schwellungen auftreten, sollte ein Arzt zurate gezogen werden, da dies Zeichen einer schweren Erkrankung sein kénnen.

Eine UbermiRige Aufnahme von Coffein (z. B. in Kaffee, Tee, Nahrungsmitteln und anderen Arzneimitteln und Getrinken) sollte wahrend der
Einnahme von ratiopyrin® Schmerztabletten vermieden werden (siehe Abschnitt 3. ,\Wenn Sie eine gréRBere Menge ratiopyrin® Schmerztabletten
eingenommen haben, als Sie sollten®).

Wirkungen auf den Magen-Darm-Trakt
Eine gleichzeitige Anwendung von Acetylsalicylsdure mit anderen nicht-steroidalen Entziindungshemmern, einschlieBlich so genannten COX-
Hemmern (Cyclooxygenase-2-Hemmern), die u. a. gegen rheumatische Beschwerden eingesetzt werden, ist zu vermeiden.

Bei dlteren Patienten treten Nebenwirkungen nach Anwendung von nicht-steroidalen Entziindungshemmern vermehrt auf, insbesondere Blutungen
im Magen- und Darm-Bereich, die lebensbedrohlich sein kénnen.

Von Blutungen, Geschwiirbildung und Durchbriichen (Perforationen) im Magen-Darm-Bereich, die zum Tode fiihren kénnen, wurde im
Zusammenhang mit der Einnahme aller nicht-steroidaler Entzindungshemmer berichtet. Sie traten mit oder ohne vorherige Warnsymptome bzw. mit
oder ohne schwerwiegende Ereignisse im Magen-Darm-Trakt in der Vorgeschichte zu jedem Zeitpunkt der Therapie auf. Das Risiko hierfir ist mit
steigender NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwiiren in der Vorgeschichte, insbesondere mit den Komplikationen Blutung oder Durchbruch und bei
alteren Patienten erhoht. Diese Patienten sollten die Behandlung mit der niedrigsten verfligbaren Dosis beginnen. Hier sollte eine
Kombinationstherapie mit Magenschleimhaut-schiitzenden Arzneimitteln (z. B. Misoprostol oder Protonenpumpenhemmer) in Betracht gezogen
werden. Dies empfiehlt sich auch fiir Patienten, die andere Arzneimittel einnehmen, die das Risiko einer Erkrankung des Magen-Darm-Traktes
erhohen (siehe Abschnitt 2. ,Einnahme von ratiopyrin® Schmerztabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Patienten, insbesondere in hoherem Alter, die eine Vorgeschichte von Nebenwirkungen am Magen-Darm-Trakt aufweisen, sollten jedes
ungewohnliche Symptom im Bauchraum insbesondere am Anfang der Therapie melden.

Vorsicht ist geboten bei Patienten, die gleichzeitig Arzneimittel einnehmen, die das Risiko fiir die Bildung von Geschwiiren oder Blutungen erhéhen, z.
B. Nicorandil, Kortikoide, blutgerinnungshemmende Medikamente wie Warfarin, selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer, die u. a. zur
Behandlung von depressiven Verstimmungen verordnet werden oder Thrombozytenaggregationshemmer (siehe Abschnitt 2. ,Einnahme von ratiopyrin
® Schmerztabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Die Behandlung ist abzubrechen, wenn Blutungen oder Geschwiirbildung im Magen-Darm-Trakt auftreten.
Bei Auftreten von schwarzem Stuhl (Teerstuhl) ist sofort der Arzt zu benachrichtigen.

Kinder und Jugendliche

ratiopyrin® Schmerztabletten soll wegen des Anteils an Acetylsalicylsdure bei Kindern und Jugendlichen mit fieberhaften Erkrankungen, z. B. auch
Windpocken, nur auf arztliche Anweisung und nur dann angewendet werden, wenn andere Malnahmen nicht wirken. Sollte es bei diesen
Erkrankungen zu lang anhaltendem Erbrechen, Kopfschmerzen oder Bewusstseinsbeeintrachtigungen kommen, so kann dies ein Zeichen des Reye-
Syndroms sein, einer sehr seltenen, aber u. U. lebensbedrohlichen Krankheit, die unbedingt sofortiger arztlicher Behandlung bedarf.

Einnahme von rat.‘iopyrin® Schmerztabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Acetylsalicylsdure:
Bitte informieren Sie lhren Arzt bei gleichzeitiger Therapie mit

— Nicorandil

—  Tenofovirdisproxilfumarat (Behandlung von HIV-1-Infektionen und Hepatitis B)
— Levothyroxin (Behandlung von Schilddrisenunterfunktion)

— Acetazolamid (Behandlung eines Glaukoms)

Die Verwendung von Salicylaten sollte 6 Wochen nach einer Impfung gegen Windpocken (Varicellaimpfstoff) vermieden werden.
Der Acetylsalicylsdure-Anteil kann die Wirkungen und Nebenwirkungen folgender Wirkstoffe verstarken:

— gerinnungshemmende Arzneimittel, (z. B. Cumarinderivate und Heparin), Thrombolytika, bestimmte Antidepressiva (SSRI): erhohtes
Blutungsrisiko
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— Thrombozytenaggregationshemmer (Arzneimittel, die das Zusammenhaften und Verklumpen von Blutpliattchen hemmen), z. B. Ticlopidin

—  bestimmte Schmerzmittel (sog. nicht-steroidale Antirheumatika, NSARs), Kortikoide oder gleichzeitiger Alkoholkonsum: erhéhtes Risiko von
Magen-Darm-Beschwerden (z. B. Magen-Darm-Blutungen)

— blutzuckersenkende Arzneimittel, z.B. Sulfonylharnstoffe

— Valproinsaure, Methotrexat, Digoxin, Lithium

Der Acetylsalicylsdure-Anteil kann die Wirkungen folgender Wirkstoffe abschwéachen:

— Arzneimittel zur vermehrten Harnausscheidung (Diuretika)
—  Arzneimittel zur vermehrten Harnsiureausscheidung (bestimmte Gichtmittel)
—  Arzneimittel zur Blutdrucksenkung (Antihypertensiva)

Metamizol (Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen und Fieber) kann die Wirkung von Acetylsalicylsdure auf die Thrombozytenaggregation
(Verklumpung von Blutplattchen und Bildung eines Blutgerinnsels) verringern, wenn es gleichzeitig eingenommen wird. Daher sollte diese
Kombination mit Vorsicht bei Patienten angewendet werden, die niedrig dosierte Acetylsalicylsdure zum Herzschutz einnehmen.

Paracetamol:

Durch gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die den Paracetamol-Abbau in der Leber beschleunigen, wie z. B. barbiturathaltige Schlafmittel,
Antiepileptika und Rifampicin, kénnen auch durch sonst unschédliche Dosen von Paracetamol Leberschaden hervorgerufen werden; gleiches gilt fir
andere moglicherweise die Leber schadigende Arzneimittel und bei Alkoholmissbrauch.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln der Gruppe der Lipidsenker (lonenaustauschharze, z.B. Cholestyramin) kann es zu einer verminderten
Aufnahme von Paracetamol kommen und zu einer geringeren Wirksamkeit. Zwischen der Einnahme sollte ein Zeitabstand von mehr als 2 Stunden
eingehalten werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu einer Verlangsamung der Magenentleerung fiihren, konnen Aufnahme und Wirkungseintritt von
Paracetamol verzégert werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu einer Beschleunigung der Magenentleerung fiihren, wie z. B. Metoclopramid, kénnen Aufnahme und
Wirkungseintritt von Paracetamol beschleunigt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Paracetamol und Zidovudin wird die Neigung zur Verminderung weif3er Blutzellen (Neutropenie) verstarkt. Dieses
Arzneimittel soll daher nur nach arztlichem Anraten gleichzeitig mit Zidovudin angewendet werden.

Weitere bekannte Effekte:

— Probenecid: Verringerte Ausscheidung von Paracetamol, erhdhte Gefahr von Nebenwirkungen

— Cholestyramin: Verringerte Aufnahme von Paracetamol

— Warfarin und andere Vitamin-K-Antagonisten: erhohtes Blutungsrisiko

—  Flucloxacillin (Antibiotikum) wegen des schwerwiegendes Risikos fiir Stérungen des Bluts und des Flissigkeitshaushalts (sogenannte
metabolische Azidose), die dringend behandelt werden missen (siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen®).

Werden (iber langere Zeit gerinnungshemmende Arzneimittel und Paracetamol gleichzeitig eingenommen, sollte eine arztliche Uberwachung erfolgen.
Die Einnahme von Paracetamol kann die Bestimmung des Gehaltes von Harnsaure und Zucker im Blut beeinflussen.

Coffein:

Coffein vermindert die dampfenden Wirkungen zahlreicher Substanzen, wie z. B. Barbituraten, Antihistaminika etc. Coffein erhoht die
herzschlagbeschleunigenden Wirkungen von z. B. Sympathomimetika, Thyroxin etc. Orale Kontrazeptiva (sog. ,Pille"), Cimetidin, Fluvoxamin und
Disulfiram vermindern den Coffein-Abbau in der Leber, Barbiturate und Rauchen beschleunigen ihn. Die Ausscheidung von Theophyllin wird durch
Coffein herabgesetzt. Coffein erhéht das Abhangigkeitspotenzial von Substanzen vom Typ des Ephedrin. Die gleichzeitige Verabreichung von
Gyrasehemmestoffen des Chinoloncarbonsaure-Typs kann die Ausscheidung von Coffein und seinem Abbauprodukt Paraxanthin verzégern.

Einnahme von rat.‘iopyrin® Schmerztabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Wahrend der Anwendung von ratiopyrin® Schmerztabletten sollten Sie moglichst keinen Alkohol trinken.
Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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 lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
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Schwangerschaft

ratiopyrinE Schmerztabletten soll wahrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden, da die Schwangerschaft und/oder die Entwicklung des
ungeborenen Kindes beeintrachtigt werden kann. Sie sollten daher wahrend des 1. und 2. Schwangerschaftsdrittels ratiopyrin® Schmerztabletten falls
erforderlich nur nach Riicksprache mit dem Arzt oder Zahnarzt und nur in der geringsten wirksamen Dosis Uber fir die kiirzest mogliche Zeit

einnehmen, da es Hinweise auf ein erhéhtes Risiko von Fehlgeburten und Missbildungen gibt. Das Gleiche gilt auch fir Frauen mit Kinderwunsch.

In den letzten drei Monaten der Schwangerschaft sowie wahrend der Geburt dirfen ratiopyrin® Schmerztabletten nicht angewendet werden, da ein
erhohtes Risiko von Komplikationen fir Mutter und Kind besteht.

Hinweis:
Wird wahrend der Einnahme des Praparates eine Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu informieren.

Stillzeit
Die Wirkstoffe gehen in die Muttermilch (iber. Das Befinden und Verhalten des Sauglings konnen durch mit der Muttermilch aufgenommenes Coffein
beeintrachtigt werden und es kann zum Auftreten von Unruhe und schlechtem Schlaf kommen. Bei kurzfristiger Anwendung der empfohlenen Dosis
wird eine Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht erforderlich sein. Bei langerer Anwendung bzw. Einnahme héherer Dosen sollte abgestillt
werden.

Fortpflanzungsfahigkeit

Acetylsalicylsdure gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln (nicht-steroidale Antirheumatika), die die weibliche Fruchtbarkeit beeintrichtigen
kénnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen des Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit oder das Bedienen von Maschinen als Folge der Einnahme von ratiopyrin® Schmerztabletten
bekannt.

Falls Sie Nebenwirkungen wie Schlafrigkeit, Sehstérungen, Schwindel oder Gleichgewichtsstorungen feststellen, sollten Sie kein Fahrzeug fiihren und
keine Maschinen bedienen.

ratiopyrin® Schmerztabletten enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie ratiopyrin® Schmerztabletten erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist ratiopyrin® 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.

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

Alter Einmaldosis Maximaldosis pro Tag (24 Stunden)

Erwachsene und 1- 2 Tabletten 6 Tabletten

Jugendliche ab 12 Jahren (entsprechend 250 - 500 mg Acetylsalicylsaure, (entsprechend 1.500 mg Acetylsalicylsaure,
200 - 400 mg Paracetamol und 50 - 100 mg Coffein) 1.200 mg Paracetamol und 300 mg Coffein)

Die Maximaldosis pro Tag (24 Stunden) sollte nicht Gberschritten werden, und der zeitliche Abstand bis zur Anwendung der nichsten Tablette sollte
4 - 8 Stunden betragen.

ratiopyrin® Schmerztabletten soll ohne arztlichen oder zahnarztlichen Rat nicht langer als 3-4 Tage oder in hdheren Dosen angewendet werden.

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

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von mtiopyrin® Schmerztabletten zu stark oder zu
schwach ist.
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Wenn Sie eine grofRere Menge von ratiopyn'n® Schmerztabletten eingenommen haben, als Sie sollten

Bei einer Uberdosierung kénnen anfangs (1. Tag) Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Blasse und Bauchschmerzen, aber auch Schwindel und
Ohrenklingen auftreten. Trotz Besserung des Allgemeinbefindens am 2. Tag kann es zu einer fortschreitenden Leberschadigung bis hin zum
Leberkoma am 3. Tag kommen.

Eine Uberdosierung oder eine lang andauernde, chronische Anwendung kann zu schweren Leberschiden, ZNS-Stérungen wie Kopfschmerzen,
Schwindel, Erbrechen, Ohrenklingen, Seh- oder Horstorungen sowie zu Eisenmangelandamie, Storungen des Sdure-Basen-Haushaltes und zur
Nierenschadigung fiihren.

Ublicherweise sind friilhe Symptome einer akuten Coffeinvergiftung Zittern und Ruhelosigkeit. Vergiftungssymptome durch Coffein (Ubelkeit,
Erbrechen, verringerter Kaliumblutspiegel, Blutzuckeranstieg, zentralnervése Symptome, Herz-Kreislauf-Reaktionen bis hin zu Myokardschiden)
koénnen zusatzlich auftreten bei Aufnahme groBer Mengen in kurzer Zeit.

Als weitere mogliche Symptome einer akuten Vergiftung konnen Blutzuckerabfall (Hypoglykamie), Hautausschlag sowie Magen-Darm-Blutungen,
Hyperventilation und Verwirrtheitszustande in Erscheinung treten. Bei schweren Vergiftungen kénnen Delirien, Zittern, Schiittelkrampfe, Atemnot,
SchweiBausbriiche, Flissigkeitsverlust, Erhéhung der Kérpertemperatur und Koma auftreten.

Ein erh6htes Vergiftungsrisiko, bis hin zu tédlichem Ausgang, besteht fiir dltere Patienten, Kinder, Patienten mit Lebererkrankungen, chronischem
Alkoholkonsum oder chronischer Fehlerndhrung sowie Patienten, die gleichzeitig Arzneimittel einnehmen, die zu einer Leberschadigung fiihren
kénnen.

Bei Verdacht einer Uberdosierung verstindigen Sie umgehend - auch bei fehlenden Frithsymptomen oder voriibergehend nachlassenden
Beschwerden - einen Arzt und unterlassen Sie jede weitere Medikamenteneinnahme.

Wenn Sie die Einnahme von ratiopyn'n® Schmerztabletten vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Die Aufzahlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der Behandlung mit
Acetylsalicylsdure sowie mit Paracetamol, auch solche unter hoch dosierter Langzeittherapie.

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Hdufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

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

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschdtzbar)

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Blutbildveranderungen (z. B. Verringerung der Zahl roter und weif3er Blutkérperchen oder Blutplattchen)
Selten bis sehr Schwere Blutungen, z. B. Hirnblutung, welche im Einzelfall lebensbedrohlich sein kann, insbesondere bei Patienten mit
selten: unbehandeltem Bluthochdruck und/oder gleichzeitiger Behandlung mit blutgerinnungshemmenden Medikamenten (siehe

Abschnitt 2. ,Einnahme von ratiopyrin® Schmerztabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln®)

Nicht bekannt: Blutungen wie z. B. Nasenbluten, Zahnfleischbluten oder Hautblutungen mit einer moglichen Verlangerung der Blutungszeit.
Diese Wirkung kann (iber 4 -8 Tage nach der Einnahme anhalten. Verminderte Produktion von Blutkérperchen im
Knochenmark. Hamolytische Anamie (Blutarmut) insbesondere bei Patienten mit vorliegendem Glucose-6-
Phosphatdehydrogenase-Mangel

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautreaktionen (z. B. Hautrétung, Nesselsucht)
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Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieBlich allergischer Schock, Schwellungen von Gesicht, Zunge und Kehlkopf
(Angioddem), Verengung der Bronchien, Blutdruckabfall, Atemnot).
Stoffwechsel und Erndhrungsstérungen
Sehr selten: verringerter Blutzuckerspiegel
Nicht bekannt: Eine schwere Erkrankung, die das Blut saurer machen kann (sogenannte metabolische Azidose), bei Patienten mit schweren

Erkrankungen, die Paracetamol einnehmen (siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*).Uberschiissige
S&ure im Blut durch Anhdufung von Pyroglutaminsdure aufgrund eines niedrigen Glutathion-Spiegels

Psychiatrische Erkrankung
Haufig: Nervositat
Selten: Erregung

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Schwindel
Selten: Zittern
Nicht bekannt: Kopfschmerzen und geistige Verwirrung, Unruhe, Schlaflosigkeit, gestértes Horvermégen, Ohrensausen (Tinnitus),

Blutungen im Schadel mit moglicherweise todlichem Ausgang, vor allem bei dlteren Patienten
Augenerkrankungen
Nicht bekannt: Sehstorungen
Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Selten: Vertigo (Schwindel)
Herzerkrankungen

Gelegentlich: Herzklopfen
Selten: Herzrasen

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und des Mediastinums
Sehr selten: Bronchialkrampf bei Patienten, die allergisch auf NSARs reagieren

Nicht bekannt: Flussigkeitsansammlung in der Lunge (bei Langzeitanwendung und in Zusammenhang mit einer
Uberempfindlichkeitsreaktion).

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes
Haufig: Bauchschmerzen, Sodbrennen, Ubelkeit, Erbrechen

Selten: Magen-Darm-Blutungen, die bei langfristiger Anwendung eine Eisenmangelanamie hervorrufen kénnen (siehe Abschnitt 2.
»Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*), Magen-Darm-Geschwiire, unter Umstianden mit Blutung und Durchbruch,
Durchfall, Osophagitis.

Nicht bekannt: Magenschleimhautentziindung, Oberbauchbeschwerden

Leber und Gallenerkrankungen

Selten: Erhéhung bestimmter Leberwerte
Sehr selten: Leberfunktionsstérungen
Nicht bekannt: Leberentziindung, die zu einem akuten Leberversagen bzw. zu einer Leberschadigung fiihren kann.

Lang andauernde Leberentziindung, die zu einer Gelbfarbung der Haut und der Augen fihrt (chronische Hepatitis).
Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes
Selten: vermehrtes Schwitzen

Sehr selten: Falle von schweren Hautreaktionen wie toxische epidermale Nekrolyse (TEN), Stevens-Johnson-Syndrom (SJS), akutes
generalisierendes pustuldses Exanthem, fixes Arzneimittelexanthem

Nicht bekannt: Hautausschlag
Erkrankungen der Nieren und der Harnwege

Sehr selten: Nierenfunktionsstérungen
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Allgemeine Erkrankungen

Selten: Erschopfung

Der Coffeinanteil kann zu Schlaflosigkeit, innerer Unruhe, Zittern, Herzrasen oder Magenbeschwerden fiihren (Haufigkeit nicht bekannt).

Wenn Sie von einer der genannten Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen Sie ratiopyrin® Schmerztabletten nicht weiter ein und suchen Sie lhren
Arzt moglichst umgehend auf.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen 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 Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist ratiopyrin® Schmerztabletten aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Blisterpackungen nach ,Verwendbar bis“/,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Giber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z. B. nicht tiber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ratiopyrin® Schmerztabletten enthalt

— Die Wirkstoffe sind Acetylsalicylsdure, Paracetamol und Coffein.
Jede Tablette enthalt 250 mg Acetylsalicylsdure, 200 mg Paracetamol und 50 mg Coffein.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Maisstérke, Stearinsdure, Talkum.

Wie ratiopyrin® Schmerztabletten aussieht und Inhalt der Packung
Weil3e, runde, gewdlbte Tabletten mit einseitiger Bruchkerbe.
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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im Dezember 2024.


http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung
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Weitere Informationsquellen
Die neuesten zugelassenen Informationen zu diesem Arzneimittel sind durch Scannen des in der Gebrauchsinformation enthaltenen QR-Codes mit
einem Smartphone/Gerat verfligbar. Dieselben Informationen sind auch unter folgender Webadresse verfiigbar:

http://www.patienteninfo-ratiopharm.de/pzn-7686182.html

Versionscode: Z14


http://www.patienteninfo-ratiopharm.de/pzn-7686182.html
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