Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dartber enthélt, was Sie bei der Anwendung
dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Neuralgin’

Zusammensetzung

1 Tablette enthélt:

Arzneilich wirksame Bestandteile: 250 mg Acetylsalicylséure, 200
mg Paracetamol und 50 mg Coffein.

Sonstige Bestandteile: Aluminiumoxid, mikrokristalline Cellulose,
Maisstarke, hydriertes Rizinusol.

Darreichungsform und Inhalt

Neuralgin Schmerztabletten sind in Packungen zu 20 Tabletten
erhéltlich.

Acetylsalicylsdure und Paracetamol sind Wirkstoffe aus der Gruppe
der Analgetika-Antipyretika (Schmerzhemmer/Fiebersenker).

Dr. R. Pfleger Chemische Fabrik GmbH, D-96045 Bamberg,
Telefon: 0951/60430, Telefax: 0951/604329.
E-Mail: info@dr-pfleger.de Internet: www.dr-pfleger.de

Anwendungsgebiete

Far Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahren bei:

akuten leichten bis maBig starken Schmerzen.

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

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Neuralgin Schmerztab nicht h ?
Neuralgin Schmerztabletten dtrfen nicht angewendet werden bei
Magen- und Darmgeschwuren, krankhaft erhéhter Blutungsnei-
gung, Paracetamol- bzw. Salicylséduretberempfindlichkeit sowie
bei schweren Nierenfunktionsstérungen.

Neuralgin Schmerztabletten durfen in den letzten drei Monaten
der Schwangerschaft nicht mehr eingenommen werden.
Neuralgin Schmerztabletten sind fur Kinder und Jugendliche bis
14 Jahre nicht geeignet.

Wann diirfen Sie Neuralgin Schmerztabletten erst nach Riick-
sprache mit Ihrem Arzt einnehmen?

Im folgenden wird beschrieben, wann Sie Neuralgin Schmerz-
tabletten nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit beson-
derer Vorsicht einnehmen durfen. Dies gilt auch, wenn diese
Angaben bei Ihnen friher einmal zutrafen.

Sie sollten Neuralgin Schmerztabletten nur mit besonderer Vor-
sicht (d.h. in gréBeren Einnahmeabsténden oder in verminderter
Dosis) und unter arztlicher Kontrolle einnehmen bei gleichzeitiger
Therapie mit gerinnungshemmenden Arzneimitteln (z.B. Cumarin-
derivaten, Heparin), bei Asthma bronchiale und bei einer Uberemp-
findlichkeit gegen andere Entziindungshemmer/Antirheumatika
oder andere allergene Stoffe. Bei chronischen oder wiederkehren-
den Magen- und Darmbeschwerden, bei Nierenfunktionsstérungen
oder vorgeschéadigter Niere, bei schweren Leberfunktionsstérun-
gen (z.B. durch chronischen AlkoholmiBbrauch oder Leberentziin-
dungen) und bei vorliegendem Gilbert-Syndrom (Meulengracht)
durfen Neuralgin Schmerztabletten gleichfalls nur nach Ruck-
sprache mit dem Arzt eingenommen werden. Bei Patienten mit
Schilddrisentberfunktion (Hyperthyreose) sollte das Schmerz-
mittel nur auf &arztliche Anordnung verwendet werden.

Was Sie in Sct haft und Stillzeit beachten?

Die Kombination Acetylsalicylsaure-Paracetamol soll wéhrend der
Schwangerschaft nicht eingenommen werden, da die Sicherheit
der Anwendung nicht belegt ist. In den letzten drei Monaten der
Schwangerschaft durfen Neuralgin Schmerztabletten wegen des
Gehaltes an Acetylsalicylsdure nicht angewendet werden, da ein
erhohtes Risiko von Komplikationen bei der Geburt fir Mutter und
Kind besteht.

Hinweise: Wird wahrend einer langeren Einnahme des Prapara-
tes eine Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu informie-
ren. Die Wirkstoffe gehen in die Muttermilch tiber. Bei kurzfristiger
Anwendung der empfohlenen Dosis wird eine Unterbrechung des
Stillens in der Regel nicht erforderlich sein. Das Befinden und
Verhalten des Sauglings kann durch mit der Muttermilch aufge-
nommenes Coffein beeintrachtigt werden. Bei langerer Anwen-
dung bzw. Einnahme héherer Dosen sollte abgestillt werden.

Was ist bei Kindern und Jugendlichen zu beriicksichtigen?
Uber die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen bis 12 Jahren
liegen keine ausreichenden Erkenntnisse vor. Darliber hinaus
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sollen Neuralgin Schmerztabletten wegen des Anteils an Ace-
tylsalicylsdure bei Kindern und Jugendlichen mit fieberhaften
Erkrankungen nur auf &rztliche Anweisung und nur dann ange-
wendet werden, wenn andere MaBnahmen nicht wirken. Sollte
es bei diesen Erkrankungen zu langanhaltendem Erbrechen
kommen, so kann dies ein Zeichen des Reye-Syndroms sein,
einer sehr seltenen, aber u.U. lebensbedrohlichen Krankheit, die
unbedingt sofortiger &rztlicher Behandlung bedarf.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise
Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet werden?
Patienten, die an Asthma, Heuschnupfen, Nasenschleimhaut-
schwellungen (Nasenpolypen) oder chronischen Atemwegs-
infektionen (besonders gekoppelt mit heuschnupfenartigen
Erscheinungen) leiden und Patienten mit Uberempfindlichkeit
gegen Schmerz- und Rheumamittel aller Art sind bei der
Anwendung von Neuralgin Schmerztabletten durch Asthmaanfélle
gefahrdet (sog. Analgetika-Intoleranz/Analgetika-Asthma). Solche
Patienten sollen vor Anwendung den Arzt befragen. Das gleiche
gilt fur Patienten, die auch gegen andere Stoffe Uiberempfindlich
(allergisch) reagieren, wie z.B. mit Hautreaktionen, Juckreiz oder
Nesselfieber.

Bei Einnahme vor operativen Eingriffen ist der Arzt/Zahnarzt zu
befragen bzw. zu informieren.

Bei Patienten, die in der Vergangenheit bereits unter Magen- und
Darm-Geschwiren gelitten haben, und bei Patienten mit Magen-
Darm-Beschwerden sowie Patienten mit eingeschrankter Leber-
und Nierenfunktion oder Herzinsuffizienz ist eine besonders
sorgfaltige Uberwachung der Behandlung erforderlich. Bei Auf-
treten von schwarzem Stuhl (Teerstuhl) ist sofort der Arzt zu
benachrichtigen. Die in Neuralgin Schmerztabletten enthaltene
Acetylsalicylsdure vermindert in niedriger Dosierung die Harn-
séureausscheidung. Bei vorbelasteten Patienten kann dies unter
Umsténden einen Gichtanfall auslésen. Durch die fiebersenkende
Wirkung kann eine Besserung der Erkrankung vorgetauscht
werden. Gegebenenfalls ist arztlicher Rat einzuholen.

Was miissen Sie im StraBenverkehr sowie bei der Arbeit mit
Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren Halt beachten?
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Worauf miissen Sie noch achten?

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméBige Einnahme von Schmerz-
mitteln zur dauerhaften Nierenschéadigung mit dem Risiko eines Nieren-
versagens (Analgetika-Nephropathie) fuhren. Die haufigere Einnahme
sollte ebenfalls vermieden werden bei Diabetes mellitus (Zucker-
krankheit), Alkoholismus, Rheumatherapie, Dehydratation (starker
Austrocknung des Korpers z.B. nach Durchféllen, hohen AuBentem-
peraturen, exzessiver korperlicher Belastung mit starkem Schwit-
zen), chronisch zu niedrigem Blutdruck, schweren Verletzungen.
Bei langerem hochdosierten, nicht bestimmungsgeméBem
Gebrauch von Schmerzmitteln konnen Kopfschmerzen auftreten,
die nicht durch erhéhte Dosen des Arzneimittels behandelt werden
durfen. In solchen Fallen darf ohne eine arztliche Beratung keine
weitere Einnahme des Schmerzmittels erfolgen.

Bei abruptem Absetzen nach langerem hochdosierten, nicht bestim-
mungsgeméaBem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmer-
zen sowie Mudigkeit, Muskelschmerzen, Nervositat und vegetative
Symptome auftreten. Diese Absetzsymptomatik klingt innerhalb weniger
Tage ab. Bis dahin soll die Wiedereinnahme von Schmerzmitteln unter-
bleiben und die erneute Einnahme nicht ohne &rztlichen Rat erfolgen.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Neur-
algin Schmerztabletten und was miissen Sie beachten, wenn Sie
zusétzlich andere Arzneimittel einnehmen? Bitte beachten Sie,
daB diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel
gelten kénnen.

Durch den Acetylsalicylsdure-Anteil kénnen verstarkt werden die
Wirkungen gerinnungshemmender Arzneimittel, z.B. Cumarinderivate
und Heparin, das Risiko einer Magen-Darm-Blutung bei gleichzeitiger
Behandlung mit Kortikoiden oder bei gleichzeitigem Alkoholkonsum,
die Wirkungen aller nicht-steroidaler Rheumamittel, die Wirkung von
blutzuckersenkenden Arzneimitteln (Sulfonylharnstoffen), die uner-



wuinschten und erwiinschten Wirkungen von Methotrexat, die Wir-
kung von chemotherapeutisch wirksamen Sulfonamiden inklusive
Cotrimoxazol, die Wirkung von Liothyronin und die Plasmakonzentra-
tion von Digoxin oder Barbituraten sowie von Lithium.

Vermindert werden die Wirkungen von speziellen harntreibenden
Mitteln (Aldosteronantagonisten wie Spironolacton und Can-
renoat, Schleifendiuretika wie Furosemid), harnsé&ureausschei-
denden Gichtmitteln und Bluthochdruckmitteln (Antihypertonika).
Neuralgin Schmerztabletten sollen daher nicht zusammen mit
einem der hier angegebenen Stoffe angewendet werden, ohne
daB der Arzt ausdriicklich die Anweisung gegeben hat.

Durch gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die den Para-
cetamol-Abbau in der Leber beschleunigen, wie z.B. barbitu-
rathaltige Schlafmittel, Antiepileptika und Rifampicin, kénnen auch
durch sonst unschadliche Dosen von Paracetamol Leberschaden
hervorgerufen werden; gleiches gilt bei AlkoholmiBbrauch.
Medikamentdse Beeinflussung der Magenentleerung fuhrt zur
Verénderung der Wirkstoffaufnahme. Bei gleichzeitiger Gabe von
Paracetamol und Chloramphenicol kann die Ausscheidung von
Chloramphenicol deutlich verlangsamt und damit das Risiko
schéadlicher Wirkungen erhoéht sein.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Paracetamol und Zidovudin
wird die Neigung zur Verminderung weiBer Blutzellen (Leukope-
nie) verstérkt. Dieses Arzneimittel soll daher nur nach &arztlichem
Anraten gleichzeitig mit Zidovudin angewendet werden.

Coffein verhindert die démpfenden Wirkungen zahlreicher Sub-
stanzen, wie z.B. von Barbituraten, Antihistaminika etc. Coffein
erhoht die herzschlagbeschleunigenden Wirkungen von z.B.
Sympathomimetika, Thyroxin etc. Bei Substanzen mit breitem
Wirkungsspektrum koénnen die Wechselwirkungen im einzelnen
unterschiedlich und nicht voraussehbar sein (z.B. Benzodiaze-
pine). Orale Kontrazeptiva (Pille), Cimetidin und Disulfiram vermin-
dern den Coffein-Abbau in der Leber, Barbiturate und Rauchen
beschleunigen ihn. Die Aussscheidung von Theophyllin wird durch
Coffein herabgesetzt. Coffein erhdht das Abh&angigkeitspotential
von Substanzen vom Typ des Ephedrin. Die gleichzeitige Verab-
reichung von Gyrasehemmestoffen des Chinoloncarbonsaure-Typs
kann die Ausscheidung von Coffein und seinem Abbauprodukt
Paraxanthin verzégern.

Welche GenuBmittel, Speisen und Getrénke sollten Sie meiden?
Wéhrend der Anwendung von Neuralgin Schmerztabletten sollte
AlkoholgenuB moglichst vermieden werden.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr Arzt Neuralgin
Schmerztabletten nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich
an die Anwendungsvorschriften, da Neuralgin Schmerztabletten
sonst nicht richtig wirken kénnen!

Wieviel von Neuralgin Schmerztabletten und wie oft sollten Sie
Neuralgin Schmerztabletten einnehmen?

Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahren nehmen jeweils 1
bis 2 Tabletten Neuralgin Schmerztabletten (entsprechend 250
- 500 mg Acetylsalicylsaure, 200 - 400 mg Paracetamol und 50
- 100 mg Coffein) ein, wenn erforderlich bis zu 3mal taglich (in
der Regel im Abstand von 4 bis 8 Stunden). Die Hochstdosis von
6 Tabletten Neuralgin Schmerztabletten (entsprechend 1500 mg
Acetylsalicylsdure, 1200 mg Paracetamol und 300 mg Coffein) pro
Tag sollte nicht tberschritten werden.

Wie und wann sollten Sie Neuralgin Schmerztabletten einneh-
men?

Nehmen Sie die Tabletten entweder nach Zerfallenlassen in etwas
Flussigkeit oder unzerkaut mit reichlich Flussigkeit (z.B. ein Glas
Wasser) ein.

Die Einnahme nach den Mahlzeiten kann zu einem verzégerten
Wirkungseintritt fihren.

Wie lange sollten Sie Neuralgin Schmerztabletten einnehmen?
Nehmen Sie Neuralgin Schmerztabletten ohne &rztlichen oder
zahnérztlichen Rat nicht langer als 3 - 4 Tage ein.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Was ist zu tun, wenn Neuralgin Schmerztableﬂen in zu groBen

gen eingenc wurden (beabsichtigte oder versehent-
liche Uberdoslerung)‘?
Bei einer Uberdosierung kénnen anfangs (1. Tag) Ubelkeit, Erbre-
chen, Schwitzen, Schl&frigkeit und ein allgemeines Krankheits-
gefiihl, aber auch Schwindel und Ohrenklingen, insbesondere bei
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Kindern und alteren Patienten, auftreten. Trotz Besserung des All-
gemeinbefindens am 2. Tag kann es zu einer fortschreitenden
Leberschadigung bis hin zum Leberkoma am 3. Tag kommen.

Vergiftungssymptome durch Coffein (zentralnervése Symptome,
Herz-Kreislauf-Reaktionen bis hin zu Myokardschaden) kénnen
zusétzlich auftreten bei Aufnahme groBer Mengen in kurzer Zeit.
Als weitere mogliche Symptome einer akuten Vergiftung kénnen
Blutzuckerabfall (Hypoglykdmie), Hautausschldge sowie Magen-
Darm-Blutungen, Hyperventilation, Beeintrachtigung von Hoéren
und Sehen, Kopfschmerzen und Verwirrtheitszustdnde in Erschei-
nung treten. Bei schweren Vergiftungen kénnen Delirien, Zittern,
Atemnot, SchweiBausbriiche, Flussigkeitsverlust, Erhéhung der
Korpertemperatur und Koma auftreten.

Bei Verdacht einer Uberdosierung verstiandigen Sie umgehend
einen Arzt und unterlassen Sie jede weitere Medikamentenein-
nahme.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Neural-
gin Schmerztabletten auftreten, und welche GegenmaBnahmen
sind gegebenenfalls zu ergreifen?

Sollten wéhrend der Anwendung von Neuralgin Schmerztablet-
ten andere, zusatzliche Nebenwirkungen auftreten, die im folgen-
den nicht erwéhnt sind, so teilen Sie diese bitte lnrem Arzt oder
Apotheker mit.

Als unerwlnschte Begleiterscheinungen kénnen héufig Magen-
beschwerden und Mikroblutungen auftreten. Gelegentlich kann es
zu Ubelkeit, Erbrechen und Durchfallen kommen. Selten wurden
Uberempfindlichkeitsreaktionen (Anfalle von Atemnot, Hautreak-
tionen), Magenblutungen und die Bildung von Magengeschwiiren
beobachtet.

In &uBerst seltenen Féllen wurde tber Stérungen der Blutbildung
berichtet, z.B. eine Verminderung der Blutpléattchen (Thrombozy-
topenie) oder der weiBen Blutkdrperchen (Leukopenie bis hin zur
Agranulozytose) oder aller Blutzellen (Panzytopenie). Bei vorbela-
steten Personen ist in Einzelfallen ein Bronchialkrampf ausgelost
worden (Analgetika-Asthma).

In Einzelféllen wurden Leber- und Nierenfunktionsstérungen,
ein Absinken der Blutzuckerkonzentration (Hypoglykdmie) sowie
besonders schwere Hautreaktionen (bis hin zum Erythema exsu-
dativum multiforme / Stevens-Johnson-Syndrom) beschrieben.
In Einzelféllen ist im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwen-
dung bestimmter entzindungshemmender Arzneimittel (nicht-
steroidaler Antiphlogistika; zu diesen gehéren auch Neuralgin
Schmerztabletten) eine Verschlechterung infektionsbedingter
Entziindungen (z.B. Entwicklung einer nekrotisierenden Fasciitis)
beschrieben worden.

Wenn wéhrend der Anwendung von Neuralgin Schmerztabletten
Zeichen einer Infektion (z.B. Rétung, Schwellung, Uberwérmung,
Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich verschlimmern, sollte
daher unverzuglich der Arzt zu Rate gezogen werden.

In Einzelfallen sind fur den Wirkstoff Paracetamol Uberempfind-
lichkeitsreaktionen (Schwellungen im Gesicht, Atemnot, SchweiB-
ausbriche, Ubelkeit, Blutdruckabfall bis hin zum Schock) und fur
Acetylsalicylsdure Leber- und Nierenfunktionsstérungen, Hypo-
glykémie sowie besonders schwere Hautreaktionen beschrieben
worden.

Der Coffeinanteil kann zu Schlaflosigkeit, innerer Unruhe, Herz-
rasen oder Magenbeschwerden fiihren.

Eine Uberdosierung oder eine langandauernde, chronische
Anwendung kann zu schweren Leberschaden, ZNS-Stérungen
wie Kopfschmerzen, Schwindel, Erbrechen, Ohrenklingen, Seh-
stérungen oder Benommenheit sowie zu Eisenmangelanamie,
Stérungen des Sé&ure-Basen-Haushaltes und zur Nierenschadi-
gung fahren (s. a. Uberdosierung).

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion sind
Neuralgin Schmerztabletten abzusetzen und sofort Kontakt mit
einem Arzt aufzunehmen.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Das Verfalldatum dieser Packung ist auf der Faltschachtel und der
Blisterfolie aufgedruckt. Verwenden Sie diese Packung nicht mehr
nach diesem Datum!

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!
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