Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

@ Neuralgi

Schmerztabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren
Wirkstoffe: 250 mg Acetylsalicylsaure (Ph.Eur.), 200 mg Paracetamol, 50 mg Coffein

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Ei
o 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 machten 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 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

dieses Ar

ittels beg denn sie

wichtige Infor

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was sind Neuralgin® Schmerztabletten und wofiir 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?
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. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

Acetylsalicylsaure und Paracetamol sind Wirkstoffe aus der Gruppe der Schmerzhemmer bzw.
Fiebersenker (Analgetika-Antipyretika).

Neuralgin® Schmerztabletten werden angewendet
—bei akuten leichten bis méBig starken Schmerzen (fiir Erwachsene und Jugendlichen ab 12 Jahren).

Hinweis: Wenden Sie Schmerzmittel nicht langere Zeit oder in hoheren Dosen ohne Befragen des
Arztes an.

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

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Neuralgin® Schmerztabletten beachten?

Neuralgin® Schmerztabletten diirfen nicht eingenommen werden,

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

wenn Sie in der Vergangenheit gegen Salicylate oder andere nicht-steroidale Entziindungshemmer
(bestimmte Mittel gegen Schmerzen, Fieber oder Entziindungen) mit Asthmaanfallen oder in
anderer Weise tiberempfindlich reagiert haben

bei Magen-Darm-Blutung (Perforation) oder -durchbruch in der Vorgeschichte im Zusammenhang
mit einer vorherigen Therapie mit nicht-steroidalen Antirheumatika/Antiphlogistika (NSAR)
bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetretenen Magen- oder
Zwolffingerdarmgeschwiiren (peptischen Ulzera) oder Blutungen mit mindestens zwei
unterschiedlichen Episoden nachgewiesener Geschwiire oder Blutung

bei krankhaft erhGhter Blutungsneigung

bei Leber- und Nierenversagen

bei schwerer Herzmuskelschwéche (schwere Herzinsuffizienz)

wenn Sie gleichzeitig 15 mg oder mehr Methotrexat pro Woche einnehmen

in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft

von Kindern und Jugendlichen unter 12 Jahren.

Warnhii
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Neuralgin® Schmerztabletten anwenden:

bei Uberempfindlichkeit gegen andere Entziindungshemmer / Antirheumatika (bestimmte Mittel
gegen Rheuma oder Entziindungen) oder andere Allergie auslosende Stoffe

bei Bestehen von Allergien (z. B. mit Hautreaktionen, Juckreiz, Nesselfieber) oder Asthma, Heuschnupfen,
Nasenschleimhautschwellungen (Nasenpolypen), chronischen Atemwegserkrankungen;

bei eingeschrénkter Leberfunktion (Leberentziindung, Gilbert-Syndrom)

bei Bluthochdruck und Herzleistungsschwéche (Herzinsuffizienz)

vor Operationen (auch bei kleineren Eingriffen wie z. B. der Ziehung eines Zahnes); es kann zur
verstarkten Blutungsneigung kommen. Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Zahnarzt, wenn
Sie Neuralgin® Schmerztabletten eingenommen haben.

wenn Sie chronisch alkoholkrank sind

bei vorgeschadigter Niere (eingeschrankter Nierenfunktion)

bei Schilddriiseniiberfunktion

bei Herzrhythmusstorungen

bei Angststorungen.

Wenn sich lhre 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 gleichzeitig angewendet werden, kein Paracetamol enthalten.

Durch den Acetylsalicylsaureanteil bedingte Wirkungen auf den Magen-Darm-Trakt

und Vorsick

Eine gleichzeitige Anwendung von Acetylsalicylsaure mit anderen nicht-steroidalen Entziindungshemmenn,
einschlieBlich so genannten COX-Hemmem (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 Darmbereich, die lebensbedrohlich sein kénnen.

Von Blutungen, Geschwiirbildung und Durchbriiche (Perforationen) im Magen-Darm-Bereich, die zum
Tode fiihren konnen, wurde im Zusammenhang mit der Einnahme aller nicht-steroidaler
Entziindungshemmer berichtet. Sie traten mit oder ohne vorherige Wamsymptome bzw. schwerwiegende
Ereignisse im Magen-Darm-Trakt in der Vorgeschichte zu jedem Zeitpunkt der Therapie auf. Das Risiko
hierfiir ist mit steigender NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwiiren in der Vorgeschichte, insbesondere
mit den Komplikationen Blutung oder Durchbruch und bei élteren Patienten erhoht. Diese Patienten
sollten die Behandlung mit der niedrigsten verfiigbaren 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-Darmtraktes erhohen (siehe
Abschnitt 2: ,Einnahme von Neuralgin® Schmerztabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln”).
Patienten, insbesondere in héherem Alter, die eine Vorgeschichte von Nebenwirkungen am
Magen-Darm-Trakt aufweisen, sollten jedes ungewdhnliche Symptom im Bauchraum inshesondere
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. 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 Neuralgin® Schmerztabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

Die Behandlung ist abzubrechen, wenn Blutungen oder Geschwiirbildung im Magen-Darmtrakt
auftreten.

Sonstige Hinweise
Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis tiber den kiirzesten,
fiir die Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet wird.

Bei dauerhafter Einnahme von Schmerzmitteln kdnnen Kopfschmerzen auftreten, die zu erneuter
Einnahme fiihren und damit wiederum eine Fortdauer der Kopfschmerzen bewirken konnen. Fragen
Sie lhren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der Einnahme von Neuralgin® Schmerztabletten héufig unter
Kopfschmerzen leiden!

Die gewohnheitsméBige Einnahme von Schmerzmitteln kann zur dauerhaften Nierenschadigung
mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren. Dieses Risiko ist besonders
groB, wenn Sie mehrere verschiedene Schmerzmittel kombiniert einnehmen.

Acetylsalicylsaure vermindert in niedriger Dosierung die Harnsaureausscheidung. Bei Patienten,
die bereits zu geringerer Harnsaureausscheidung neigen, kann dies unter Umstanden einen
Gichtanfall auslosen.

Acetylsalicylsaure (enthalten in Neuralgin® Schmerztabletten) gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln (nicht-steroidale Antirheumatika), welche die Fruchtbarkeit von Frauen beeintréchtigen
kénnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen des Arzneimittels umkehrbar (reversibel).

Kinder und Jugendliche

Kindern und Jugendliche bis 12 Jahren sollen Neuralgin® Schmerztabletten nicht anwenden, da
keine ausreichenden Erkenntnisse vorliegen. Dariiber hinaus diirfen Sie Neuralgin® Schmerztabletten
wegen des Anteils an Acetylsalicylsaure bei Kindern und Jugendlichen mit fieberhaften Erkrankungen
nur auf arztliche Anweisung und nur dann anwenden, wenn andere MaBnahmen nicht wirken.
Kommt es bei diesen Erkrankungen zu lang anhaltendem Erbrechen, so kann dies ein Zeichen des
Reye-Syndroms sein, einer sehr seltenen, aber u.U. lebenshedrohlichen Krankheit, die unbedingt
sofortiger arztlicher Behandlung bedarf.

Einnahme von Neuralgin® Schmerztabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Acetylsalicylsaure:

Der Anteil an Acetylsalicylsaure verstarkt die Wirkung von: (dadurch kann das Nebenwirkungsrisiko

erhoht sein)

o die Blutgerinnung hemmenden Arzneimitteln, z.B. Cumarin, Warfarin und Heparin

Thrombozytenaggregationshemmern (Mitteln, die das Zusammenhaften und Verklumpen

von Blutplattchen hemmen), z. B. Ticlopidin, Clopidogrel und sowie von selektiven

Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmern (Arzneimitteln zur Behandlung depressiver

Verstimmungen). Diese Arzneimittel erhohen das Risiko fiir Blutungen und Bildung von

Geschwiiren im Magen-Darmtrakt.

Glukokortikoiden (Arzneimitteln, die Kortison oder Kortison-ahnliche Substanzen

enthalten) oder anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika/Analgetika (entziindungs- und

schmerzhemmenden Mitteln), die ebenfalls das Risiko fiir Magen-Darm-Geschwiire und -Blutungen

erhGhen.

Digoxin (Mittel zur Starkung der Herzkraft)

Antidiabetika (blutzuckersenkende Arzneimittel): Der Blutzuckerspiegel kann sinken.

Methotrexat (Mittel zur Behandlung von Krebserkrankungen bzw. von bestimmten rheumatischen

Erkrankungen).

Valproinséaure (Mittel zur Behandlung von Krampfanfallen).

Vermindert werden die Wirkungen von:

o Diuretika (Mitteln zur vermehrten Harnausscheidung) bei Dosierungen von Neuralgin®
Schmerztabletten ab 3 g Acetylsalicylsaure (entspricht 12 Tabletten) pro Tag und mehr.

o ACE-Hemmern (bestimmten blutdrucksenkenden Mitteln) bei Dosierungen von Neuralgin®
Schmerztabletten ab 3 g Acetylsalicylsaure (entspricht 12 Tabletten) pro Tag und mehr.

e Harnsdure ausscheidende Gichtmitteln (z. B. Probenecid, Benzbromaron).

Nehmen Sie daher Neuralgin® Schmerztabletten nicht zusammen mit einem der hier angegebenen

Stoffe ein, ohne dass Ihr Arzt Ihnen ausdriicklich die Anweisung dafiir gegeben hat.

Paracetamol:

Wechselwirkungen sind moglich mit:

o Arzneimitteln gegen Gicht, wie Probenecid. Verringern Sie deshalb bei gleichzeitiger Einnahme
von Probenecid die Menge an Neuralgin® Schmerztabletten, da der Abbau von Neuralgin®
Schmerztabletten verlangsamt sein kann.

Schlafmitteln wie Phenobarbital, Mittel gegen Krampfanfalle (Epilepsie) wie Phenytoin oder
Carbamazepin, Mittel gegen Tuberkulose (Rifampicin) und andere Medikamente, die im Verdacht
stehen die Leber zu schadigen. Bei gleichzeitiger Einnahme von Neuralgin® Schmerztabletten
und den aufgefiihrten Medikamenten kann es zu Leberschaden kommen;

Bei gleichzeitiger Gabe von Paracetamol und Chloramphenicol kann die Ausscheidung von
Chloramphenicol deutlich verlangsamt sein. Dadurch erhdht sich das Risiko schadlicher Wirkungen.
Mitteln zur Senkung erhohter Blutfettwerte (Cholestyramin): Diese konnen die Aufnahme und
somit die Wirkung von Neuralgin® Schmerztabletten verringern.

Arzneimitteln bei HIV-Infektionen (Zidovudin): Die Neigung zur Verminderung weiBer
Blutkorperchen (Neutropenie) wird verstérkt. Nehmen Sie Neuralgin® Schmerztabletten daher
nur nach arztlichem Anraten gleichzeitig mit Zidovudin ein.



o Mitteln gegen Ubelkeit (Metoclopramid und Domperidon): Diese kénnen eine Beschleunigung
der Aufnahme und des Wirkungseintritts von Neuralgin® Schmerztabletten bewirken.

* Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu einer Verlangsamung der Magenentleerung
fithren, konnen Aufnahme und Wirkungseintritt von Paracetamol verzégert sein.

Auswirkungen der Einnahme von Neuralgin® Schmerztabletten auf Laboruntersuchungen
Die Harnséurebestimmung, sowie die Blutzuckerbestimmung konnen beeinflusst werden.
Coffein:

vermindert die schlafanregende Wirkungen von Substanzen, wie z.B. von bestimmten
Schlafmitteln (Barbituraten), bestimmte Arzneimittel gegen Allergien (Antihistaminika) etc.

erhoht die beschleunigende Wirkung auf den Herzschlag von z.B. bestimmten Kreislaufmitteln
(Sympathomimetika), bestimmten Schilddriisenmitteln (Thyroxin) etc.

- kann die schmerzstillende Wirkung von Paracetamol und bestimmten Schmerzmitteln (nicht
steroidalen Antiphlogistika) steigern.

senkt die Ausscheidung von bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung von Lungenerkrankungen
(Theophyllin).
erhoht das Potenzial der Abhéngigkeit von Substanzen vom Typ des Ephedrin.

— Orale Verhiitungsmittel (orale Kontrazeptiva ,Pille”), bestimmte Arzneimittel zur Behandlung
von Magengeschwiiren (Cimetidin) und bestimmte Alkoholentwohnungsmittel (Disulfiram)
vermindern den Abbau von Coffein in der Leber. Bestimmte Schlafmittel (Barbiturate) und
Rauchen beschleunigen den Abbau von Coffein in der Leber.

— Die gleichzeitige Verabreichung von bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung von Infektionen
(Gyrasehemmstoffe vom Chinoloncarbonséure-Typ) kann die Ausscheidung von Coffein und
seinem Abbauprodukt Paraxanthin verzégern.

Einnahme von Neuralgin® Schmerztabletten zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getranken und Alkohol

Trinken Sie wahrend der Einnahme von Neuralgin® Schmerztabletten keinen Alkohol.
Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit
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.

Schwangerschaft

Wird wéhrend einer Anwendung von Neuralgin® Schmerztabletten eine Schwangerschaft
festgestellt, so sollten Sie den Arzt benachrichtigen. Im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel
diirfen Sie Neuralgin® Schmerztabletten nur nach Riicksprache mit lhrem Arzt anwenden. In den
letzten drei Monaten der Schwangerschaft diirfen Sie Neuralgin® Schmerztabletten wegen eines
erhchten Risikos von Komplikationen fiir Mutter und Kind vor und wéhrend der Geburt nicht
anwenden (siehe auch ,Was sollten Sie vor der Einnahme von Neuralgin® Schmerztabletten
beachten?”).

Stillzeit

Die Wirkstoffe von Neuralgin® Schmerztabletten gehen in die Muttermilch dber. Das Befinden und
Verhalten des Sauglings kann durch mit der Muttermilch aufgenommenes Coffein beeintréchtigt
werden. Da nachteilige Folgen fiir den Saugling bisher nicht bekannt geworden sind, wird bei
kurzfristiger Anwendung der empfohlenen Dosis bei leichten bis maBig starken Schmerzen oder
leichtem Fieber eine Unterbrechung des Stillens nicht erforderlich sein.

Bei langerer Anwendung bzw. Einnahme hoherer Dosen sollten Sie abstillen.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

. Wie sind Neuralgin® Schmerztabletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

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

Alter Einzeldosis Tageshdchstdosis

Ab 43 kg. 1 - 2Tabletten 6 Tabletten

Jugendliche ab | (entsprechend 250 — 500mg (entsprechend 1500 mg

12 Jahren Acetylsalicylsaure, 200 — 400 mg Acetylsalicylsaure, 1200 mg

und Erwachsene | Paracetamol und 50 — 100 mg Coffein) | Paracetamol und 300 mg Coffein)

Dieser kann entsprechend der Schwere einer Uberdosierung / Vergiftung iiber die gegebenenfalls
erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

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

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

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Die Aufzahlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen umfasst alle bekannt gewordenen
Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Acetylsalicylsaure, auch solche unter hoch dosierter
Langzeittherapie bei Rheumapatienten. Die Haufigkeitsangaben, die tiber Einzelfalle hinausgehen,
beziehen sich auf die kurzzeitige Anwendung bis zu Tagesdosen von maximal 3 g Acetylsalicylsaure
(= 12 Neuralgin® Schmerztabletten).

Sie sollten die Einnahme von Neuralgin® Schmerztabletten abbrechen und umgehend Ihren Arzt
aufsuchen, wenn Sie Anzeichen einer dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen bei sich bemerken:

Selten, kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen

o berempfindlichkeitsreaktionen wie Anflle von Atemnot, evtl. mit Blutdruckabfall, allergischer
Schock, Schwellungen von Gesicht, Zunge und Kehlkopf (Quincke-Odem) vor allem bei
Asthmatikern.

Sehr selten, kann bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen

o Allergische Reaktionen in Form von einfachem Hautausschlag oder Nesselausschlag bis hin zu
einer Schockreaktion. Im Falle einer allergischen Schockreaktion rufen Sie den nachst erreichbaren
Arzt zu Hilfe.

o Schwere Hautreaktionen einschlieBlich Hautausschlag mit Rotung und Blasenbildung (z. B.
Erythema Exsudativum Multiforme)

Andere mégliche Nebenwirkungen

Haufig, kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen

* Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen

Gelegentlich, kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen

o Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautreaktionen

Selten, kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen
o Leichter Anstieg bestimmter Leberenzyme (Serumtransaminasen)

Magen- Darmblutungen, die sehr selten zu einer Eisenmangelandmie fiihren kénnen.
Magen-Darm-Geschwilre, unter Umstanden mit Blutung und Durchbruch. Diese Nebenwirkungen
traten inshesondere bei dlteren Patienten auf. Sollten starkere Schmerzen im Oberbauch,
Bluterbrechen, Blut im Stuhl oder eine Schwarzfarbung des Stuhls auftreten, so missen Sie
Neuralgin® Schmerztabletten absetzen und sofort den Arzt informieren.

Selten bis sehr selten sind auch schwerwiegende Blutungen wie z. B. Gehirnblutungen, insbesondere
bei Patienten mit nicht eingestelltem Bluthochdruck und/oder gleichzeitiger Behandlung mit
Antikoagulanzien (blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln) berichtet worden, die in Einzelfallen
lebensbedrohlich sein kénnen.

Sehr selten, kann bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen

e Verengung der Atemwege bei empfindlichen Personen (Analgetika-Asthma)

o Veranderungen des Blutbildes wie eine verringerte Anzahl von Blutpléttchen (Thrombozytopenie)
oder eine starke Verminderung bestimmter weiBer Blutkérperchen (Agranulozytose).

o Erhohungen der Leberwerte

Haufigkeit nicht bekannt, kann aus den verfiigharen Daten nicht abgeschatzt werden

o Schlaflosigkeit und innere Unruhe

* Magenbeschwerden

o Tachykardie

Blutungen wie z.B. Nasenbluten, Zahnfleischbluten oder Hautblutungen mit einer maglichen

Verléngerung der Blutungszeit. Diese Wirkung kann tiber 4 bis 8 Tage nach der Einnahme anhalten.

Kopfschmerzen, Schwindel, gestortes Horvermégen, Ohrensausen (Tinnitus) und geistige Verwirrung

kénnen Anzeichen einer Uberdosierung sein.

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

Die Einzeldosis kann, falls erforderlich, in Abstanden von 4 — 8 Stunden bis zu 3 x taglich (in der
Regel im Abstand von 4 bis 8 Stunden) eingenommen werden.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten entweder nach Aufldsen in etwas Fliissigkeit oder unzerkaut mit reichlich
Flissigkeit (vorzugsweise einem Glas Wasser) ein. Die Einnahme nach den Mahlzeiten kann zu
einem verzogerten Wirkungseintritt fiihren.

Dauer der Anwendung

Nehmen Sie Neuralgin® Schmerztabletten ohne &rztlichen oder zahnarztlichen Rat nicht langer
als 3 - 4 Tage ein!

Besondere Patientengruppen

Leberfunktionsstorungen und leichte Einschréankung der Nierenfunktion

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstorungen 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

Fur eine Anwendung von Neuralgin® Schmerztabletten bei Kindern unter 12 Jahren liegt nicht
geniigend Erkenntnismaterial vor.

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

In der Regel treten Nebenwirkungen einer Paracetamoliiberdosierung erst bei Uberschreiten einer
maximalen Tagesgesamtdosis von 60 mg/ kg Kérpergewicht fir Kinder und 4000 mg bei
Erwachsenen und Jugendlichen iiber 12 Jahren) auf. Dabei kénnen innerhalb von 24 Stunden
Symptome wie Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Blasse und Bauchschmerzen auftreten. Es
kann dariiber hinaus zu schweren Leberschaden kommen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt falls Sie eine gréBere Menge Paracetamol eingenommen haben.

Schwindel und Ohrenklingen konnen, inshesondere bei Kindern und alteren Patienten, Zeichen
einer ernsthaften Vergiftung mit Acetylsalicylsaure sein.

Bei einer Uberdosierung mit Coffein konnen zentralnervése Symptome (z. B. Unruhe, Erregung,
Zittern) und Herzkreislaufreaktionen (z. B. Herzrasen, Schmerzen in der Herzgegend) verursacht
werden.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Neuralgin® Schmerztabletten benachrichtigen Sie bitte
sofort lhren Arzt.

Meldung von g
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren 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, Webseite: http:/www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittel zur Verfiigung gestellt werden.

. Wie sind Neuralgin® Schmerztabletten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich auf!

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behaltnis angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Nicht tiber 30°C aufbewahren.

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Neuralgin® Schmerztabletten enthalten:

Die Wirkstoffe sind: 250 mg Acetylsalicylséure (Ph.Eur.), 200 mg Paracetamol und 50 mg Coffein.
Die sonstigen Bestandteile sind: Aluminiumoxid, Mikrokristalline Cellulose, Maisstarke,
Vorverkleisterte Starke (Mais), Hydriertes Rizinusol.

Wie Neuralgin® Schmerztabletten aussehen und Inhalt der Packung:

WeiBe, runde, biplane Tablette; Packung mit 20 Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

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

E-Mail: info@dr-pfleger.de

Diese Packungsheilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Marz 2014.
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