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Zahnschmerztabletten

500 mg, Tabletten

Zur Anwendung bei Kindern ab 7 Jahren und Erwachsenen

Propyphenazon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnah-
me dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in der Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung Thres Arztes oder Apothekers ein.

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

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Zahnarzt oder Apo-
theker. 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 fithlen, oder bei hohem Fieber,
wenden Sie sich an Thren Arzt oder Zahnarzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind DEMEX Zahnschmerztabletten und wofiir werden sie angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von DEMEX Zahnschmerztabletten beachten?
3. Wie sind DEMEX Zahnschmerztabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind DEMEX Zahnschmerztabletten aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind DEMEX Zahnschmerztabletten und wofiir

werden sie angewendet?

DEMEX Zahnschmerztabletten sind ein
schmerzstillendes und fiebersenkendes Arz-
neimittel aus der Gruppe der Pyrazolone.

DEMEX Zahnschmerztabletten werden
angewendet zur symptomatischen Behand-
lung von leichten bis mafig starken Schmer-
zen (z. B. Zahnschmerzen) und/oder Fieber.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von DEMEX
Zahnschmerztabletten beachten?

DEMEX Zahnschmerztabletten diirfen
nicht eingenommen werden

» wenn Sie allergisch gegen den Wirk-
stoff Propyphenazon oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind

» wenn Sie allergisch gegen andere Pyrazo-
lone (z. B. gegen Metamizol-, Phenazon-,
Phenylbutazon-haltige Arzneimittel) sind

» wenn Sie an einem Glucose-6-Phos-
phat-Dehydrogenase-Mangel leiden (erbli-
che, sehr seltene Stoffwechselstérung der
roten Blutkorperchen)

» wenn Sie an akuter intermittierender Por-
phyrie leiden (erblich bedingter Aufbausto-
rung des roten Blutfarbstoffs in der Leber)

» wihrend der Schwangerschaft und in der
Stillzeit

» von Kindern unter 7 Jahren, da hierfur
keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen

Warnhinweise und
VorsichtsmaBBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Zahnarzt

oder Apotheker bevor Sie DEMEX Zahn-

schmerztabletten einnehmen

» wenn Sie an Asthma oder chronischen
Atemwegsinfektionen leiden (besonders
verbunden mit heuschnupfenartigen
Erscheinungen)

» wenn Sie Gberempfindlich gegeniiber
Schmerz- und Rheumamitteln reagieren
(Analgetika-Asthma).

In diesen Fillen besteht die Gefahr eines all-
ergischen Schocks.

Bei Patienten mit vorgeschadigter Blutbil-
dung oder bei linger dauernder Einnahme
von DEMEX Zahnschmerztabletten (die nur
nach Riicksprache mit einem Arzt/Zahnarzt
erfolgen darf) sollte das Blutbild iiberwacht
werden, da unerwiinschte Wirkungen auf die
Blutbildung nicht auszuschlieflen sind.

Wenn sich Thre Symptome verschlimmern
oder nach 3 Tagen keine Besserung eintritt
oder bei hohem Fieber miissen Sie auf jeden
Fall einen Arzt aufsuchen.

Einnahme von DEMEX
Zahnschmerztabletten zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel anzuwenden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln sind bisher nicht bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

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
Thren Arzt oder Apotheker um Rat.
DEMEX Zahnschmerztabletten diirfen in der
Schwangerschaft und Stillzeit nicht einge-
nommen werden, da keine Erfahrungen mit
der Anwendung von Propyphenazon in der
Schwangerschaft vorliegen und der Wirkstoft
in die Muttermilch tibergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmafinah-
men erforderlich.

DEMEX Zahnschmerztabletten
enthalten Natrium

Dieses Arzneimittel enthédlt weniger als
1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h.
es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie sind DEMEX Zahnschmerztabletten einzunehmen?

Nehmen Sie DEMEX Zahnschmerztabletten
immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit Threm
Arzt, Zahnarzt oder Apotheker getroffenen
Absprache ein. Fragen Sie bei Threm Arzt,
Zahnarzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Dosierung

Die Dosierung richtet sich nach den Angaben
in der nachfolgenden Tabelle.

Das jeweilige Dosierungsintervall richtet sich
nach der Symptomatik und der maximalen
Tagesgesamtdosis. Es sollte 4 Stunden nicht
unterschreiten.

Bei Beschwerden, die linger als 3 Tage anhal-
ten, sollte ein Arzt aufgesucht werden.

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

Alter Einzeldosis Max. Tages-
in Anzahl der | dosis (24 Std.)
Tabletten in Anzahl der
Tabletten
Kinder und | ' Tablette 2 Tabletten
Jugend- | (entsprechend | (entsprechend
liche von {250 mg 1000 mg
7-14 Propyphenazon) | Propyphenazon)
Jahren
Erwach- |1 -2 Tabletten |8 Tabletten
sene und | (entsprechend | (entsprechend
Jugend- | 500 - 1000 mg | 4000 mg
liche ab | Propyphenazon) | Propyphenazon)
15 Jahre



Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten mit ausreichend
Fliissigkeit (z. B. einem Glas Wasser) unab-
héngig von den Mahlzeiten ein.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.

Teilung der Tablette

Bitte legen Sie die Tablette mit der Bruchker-
be nach oben auf eine ebene und harte Unter-
lage. Brechen Sie nun die Tablette entlang der
Bruchkerbe wie in den Abbildungen (1 und
2) gezeigt, indem Sie sie mit beiden Zeige-
fingern auf die Unterlage driicken.

Abb. 1 und 2: Halbieren der Tablette

Dauer der Anwendung

Nehmen Sie DEMEX Zahnschmerztablet-
ten ohne drztlichen oder zahnirztlichen Rat
nicht langer als 3 Tage und nicht in héheren
Dosen ein.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, Zahn-
arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck

haben, dass die Wirkung von DEMEX Zahn-
schmerztabletten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge
DEMEX Zahnschmerztabletten
eingenommen haben, als Sie sollten

Erbrechen, Bluthochdruck, Benommenbheit
und Krampfe konnen Symptome einer Uber-
dosierung darstellen.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit
DEMEX Zahnschmerztabletten benachrich-
tigen Sie bitte sofort einen Arzt. Dieser kann
entsprechend der Schwere einer Uberdosie-
rung/Vergiftung iiber die gegebenenfalls
erforderlichen Mafinahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von DEMEX
Zahnschmerztabletten vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben,
sondern fithren Sie die Einnahme, wie in der
Dosierungsanleitung beschrieben, fort.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem Behandelten auftreten miis-
sen.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder
Zeichen, auf die Sie achten sollten,
und MaBnahmen, wenn Sie betroffen
sind

Hautreaktionen/schwere Hautverande-
rungen

o An gleicher Stelle wiederauftretende Haut-
veranderungen (fixes Exanthem) treten
selten auf (kann bis zu 1 von 1 000 Behan-
delten betreffen), nicht auszuschlieflen
sind ernsthafte Hauterkrankungen mit
schweren Hautverdnderungen, wie Blasen-
bildung und Hautablésung [Stevens-John-
son-Syndrom, toxisch-epidermale Nekro-
lyse (Lyell-Syndrom)]

« Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie z. B.
Hautrotung, Jucken und Blasenbildung
(Haufigkeit nicht bekannt, auf Grundlage
der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)

Falls sich bei Ihnen ein Hautausschlag ent-
wickelt, insbesondere bei Blasenbildung oder
Hautablosung, missen Sie die Behandlung
mit DEMEX Zahnschmerztabletten sofort
abbrechen. Sprechen Sie umgehend mit
Threm Arzt.

Schwere allergische Reaktion/Schock

o schwere allergische Sofortreaktion mit
Auftreten eines Schocks (Haufigkeit nicht
bekannt).

Ein Schock ist ein sehr seltenes Ereignis. Er
kann sich je nach Starke durch die folgenden
Warnzeichen dufSern: kalter Schweif3, Atem-
not, Ubelkeit, Schwindel und Benommen-
heit; zusdtzlich Beklemmungsgefiihl in der
Herzgegend, Pulsjagen und Blutdruckabfall.

Diese Erscheinungen konnen unmittelbar
oder bis zu einer Stunde nach der Einnahme
von DEMEX Zahnschmerztabletten auftre-
ten.

Bei den ersten Anzeichen einer Schockreak-
tion muss sofort ein Arzt zu Hilfe gerufen
werden. Bis zu dessen Eintreffen werden der
Oberkorper des Patienten flach und seine
Beine hoch gelagert. Zur Vermeidung von
Auskiihlung ist der Patient mit einer Decke
warm zu halten.

Andere mogliche Nebenwirkungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen):

« Magen-Darm-Beschwerden, z. B. Ubel-
keit, Véllegefiihl, Magenbeschwerden oder
Erbrechen

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschéatzbar):

 Entziindung des Nierengewebes (intersti-
tielle Nephritis) oder Verminderung oder
Ausbleiben der Harnbildung (Oligurie
bzw. Anurie)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den 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. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5. Wie sind DEMEX Zahnschmerztabletten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der
Durchdriickpackung und der Faltschachtel
nach ,verwendbar bis:“ angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht iiber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwas-
ser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren
Apotheker, wie dieses Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr ver-
wenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was DEMEX Zahnschmerztabletten
enthalten

Der Wirkstoff ist Propyphenazon.
1 Tablette enthélt 500 mg Propyphenazon.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokris-
talline Cellulose, Hochdisperses Siliciumdi-
oxid, Croscarmellose-Natrium, Stearinsiaure

Wie DEMEX Zahnschmerztabletten
aussehen und Inhalt der Packung

DEMEX Zahnschmerztabletten sind
schwach bikonvexe Tabletten mit Facetten-
randern, einseitiger Bruchkerbe und ein-
seitiger Pragung ,,DEMEX" in einer Durch-
driickpackung aus opaker Hart-PVC-Folie
und weicher Aluminiumfolie mit randoffener
Kreuzperforation (kindergesicherte Verpa-
ckung).

DEMEX Zahnschmerztabletten sind in
Packungen mit 4 Tabletten, 10 Tabletten (N1)
und 20 Tabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle
Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Deutschland

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt Giberarbeitet im Marz 2019.
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