Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

e _®
temagin Paracetamol plus
350 mg/50 mg Tabletten
Paracetamol, Coffein

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.
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 mdchten 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

« Wenn sich Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist temagin Paracetamol plus und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von temagin Paracetamol plus beachten?

3. Wie ist temagin Paracetamol plus einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist temagin Paracetamol plus aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist temagin Paracetamol plus und wofiir wird
es angewendet?

temagin Paracetamol plus ist eine Kombination aus Para-
cetamol, einem schmerzstillenden, fiebersenkenden Wirk-
stoff (Analgetikum und Antipyretikum), und Coffein.

temagin Paracetamol plus wird angewendet zur sympto-
matischen Behandlung von leichten bis maRig starken
Schmerzen (wie Kopfschmerzen, Zahnschmerzen, Regel-
schmerzen).

Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlech-
ter fiihlen oder bei hohem Fieber, wenden Sie sich an Ihren
Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von temagin
Paracetamol plus beachten?

temagin Paracetamol plus darf nicht eingenommen werden

= wenn Sie allergisch gegen Paracetamol, Coffein oder

einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind

« von Kindern unter 12 Jahren.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie temagin Paracetamol plus einnehmen.

Nehmen Sie temagin Paracetamol plus erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt ein,
+ wenn Sie chronisch alkoholkrank sind

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

* bei vorgeschédigter Niere

« bei Schilddriiseniiberfunktion
* bei Herzrhythmusstorungen

* bei Angststorungen.

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 bestimmungsgemaRem
Gebrauch von Schmerzmitteln konnen Kopfschmerzen
auftreten, die nicht durch erhohte Dosen des Arzneimittels
behandelt werden diirfen. Ganz allgemein kann die ge-
wohnheitsmaRige Einnahme von Schmerzmitteln, insbe-
sondere bei Kombination mehrerer schmerzstillender
Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem
Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie)
fiihren. Bei abruptem Absetzen nach ldngerem hochdo-
siertem, nicht bestimmungsgemaRem Gebrauch von
Schmerzmitteln konnen Kopfschmerzen sowie Miidigkeit,
Muskelschmerzen, Nervositdt und vegetative Symptome
auftreten. Die Folgen des Absetzens klingen innerhalb
weniger Tage ab. Bis dahin soll die Wiedereinnahme von
Schmerzmitteln unterbleiben und die erneute Einnahme
soll nicht ohne &rztlichen Rat erfolgen.

Sie diirfen temagin Paracetamol plus nicht ohne &rzt-
lichen oder zahnarztlichen Rat ldngere Zeit oder in
hoheren Dosen einnehmen.

Kinder

Fiir eine Anwendung von temagin Paracetamol plus bei
Kindern unter 12 Jahren liegt nicht geniigend Erkenntnis-
material vor.

Einnahme von temagin Paracetamol plus zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arz-
neimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Paracetamol
Folgende Wechselwirkungen sind mgglich mit:
* Arzneimitteln gegen Gicht, wie Probenecid:
Bei gleichzeitiger Einnahme von Probenecid sollte die

Dosis von temagin Paracetamol plus verringert werden,
da der Abbau von Paracetamol verlangsamt sein kann.
« Schlafmitteln, wie Phenobarbital,
Mitteln gegen Epilepsie, wie Phenytoin, Carbamazepin,
Mitteln gegen Tuberkulose (Rifampicin),
anderen moglicherweise die Leber schadigenden
Arzneimitteln:
Unter Umstéanden kann es bei gleichzeitiger Einnahme
mit temagin Paracetamol plus zu Leberschiden kommen.
« Mitteln gegen Ubelkeit (Metoclopramid und Domperidon):
Diese konnen eine Beschleunigung der Aufnahme und
des Wirkungseintritts von temagin Paracetamol plus
bewirken
* Mitteln zur Senkung erhdhter Blutfettwerte
(Cholestyramin):
Diese kdnnen die Aufnahme und damit die Wirksamkeit
von temagin Paracetamol plus verringern.
* Arzneimitteln bei HIV-Infektionen (Zidovudin):
Die Neigung zur Verminderung weiRer Blutkorperchen
(Neutropenie) wird verstarkt. temagin Paracetamol plus
soll daher nur nach drztlichem Anraten gleichzeitig mit
Zidovudin eingenommen werden.
« Arzneimitteln, die die Magenentleerung verlangsamen:
Diese kdnnen zu einem verzogerten Wirkungseintritt
fiihren.

Auswirkungen der Einnahme von temagin Paracetamol plus
auf Laboruntersuchungen

Die Harnsdurebestimmung sowie die Blutzuckerbestim-
mung konnen beeinflusst werden.

Coffein
Wechselwirkungen sind mdglich mit

« schlafanregend wirkenden Substanzen, wie Barbiturate
(bestimmte Schlafmittel), Antihistaminika (bestimmte
Arzneimittel gegen Allergien) etc.:

Die schlafanregende Wirkung wird vermindert.

« herzfrequenzsteigernden Substanzen, wie Sympatho-
mimetika (bestimmte Kreislaufmittel), Thyroxin (be-
stimmte Schilddriisenmittel) etc.:

Die herzfrequenzsteigernde Wirkung wird erhoht.

« Paracetamol und einigen nicht-steroidalen Antiphlogis-
tika (bestimmte Schmerzmittel):

Die schmerzstillende Wirkung wird gesteigert.

* Theophyllin (bestimmtes Arzneimittel zur Behandlung
von Lungenerkrankungen):

Coffein setzt die Ausscheidung von Theophyllin herab.

» Substanzen vom Typ des Ephedrin:

Deren Abhangigkeitspotenzial wird erhoht.

oralen Kontrazeptiva (Verhiitungsmittel), Cimetidin
(bestimmtes Arzneimittel zur Behandlung von Magen-
geschwiiren) und Disulfiram (bestimmtes Alkoholent-
wohnungsmittel):

Der Coffein-Abbau in der Leber wird vermindert.

« Barbituraten (bestimmte Schlafmittel) und Rauchen:

Der Coffein-Abbau in der Leber wird beschleunigt.

» Gyrasehemmern des Chinoloncarbonsaure-Typs (be-
stimmte Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen):
Diese konnen die Ausscheidung von Coffein und seinem
Abbauprodukt Paraxanthin verzogern.

Einnahme von temagin Paracetamol plus zusammen mit
Alkohol

temagin Paracetamol plus darf nicht zusammen mit Alko-
hol eingenommen oder verabreicht werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimit-
tels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
temagin Paracetamol plus sollte nur nach strenger Ab-

wagung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses wahrend der
Schwangerschaft eingenommen werden.

Sie sollten temagin Paracetamol plus wahrend der
Schwangerschaft nicht iiber ldngere Zeit, in hohen Dosen
oder in Kombination mit anderen Arzneimitteln einneh-



men, da die Sicherheit der Anwendung fiir diese Félle
nicht belegt ist.

Stillzeit

Paracetamol und Coffein, die Wirkstoffe von temagin
Paracetamol plus gehen in die Muttermilch iiber. Da nach-
teilige Folgen fiir den S&ugling bisher nicht bekannt ge-
worden sind, wird eine Unterbrechung des Stillens bei
kurzfristiger Anwendung der empfohlenen Dosis in der
Regel nicht erforderlich sein. Das Befinden und Verhalten
des Sauglings kann durch mit der Muttermilch aufgenom-
menes Coffein beeintrachtig werden.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

temagin Paracetamol plus hat keinen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen. Trotzdem ist nach Einnahme eines Schmerz-
mittels immer Vorsicht geboten.

3. Wie ist temagin Paracetamol plus einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt:

Korpergewicht
Alter:

Einzeldosis
in Anzahl der

max. Tagesdosis
in Anzahl der

12 Jahre und
Erwachsene

50 bis 100 mg
Coffein)

Tabletten Tabletten
Ab 43 kg. 1-2 Tabletten 8 Tabletten
Kinder und (350 bis 700 mg | (entsprechend
Jugendliche ab | Paracetamol und | 2800 mg

Paracetamol und
400 mg Coffein)

Das jeweilige Dosierungsintervall richtet sich nach der
Symptomatik und der maximalen Tagesgesamtdosis. Es
sollte 6 Stunden nicht unterschreiten.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.
Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit reichlich Fliissig-
keit ein.

Die Einnahme nach den Mahlzeiten kann zu einem verzo-
gerten Wirkungseintritt fiihren.

Dauer der Anwendung

Nehmen Sie temagin Paracetamol plus ohne &rztlichen
oder zahnérztlichen Rat nicht langer als 3 Tage ein. Bei
Beschwerden, die ldnger als 3 Tage anhalten, sollte ein
Arzt aufgesucht werden.

Besondere Patientengruppen

Patienten mit Leberfunktionsstérungen oder leichter Ein-
schrénkung der Nierenfunktion

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

Patienten mit schwerer 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

Fiir eine Anwendung von temagin Paracetamol plus bei
Kindern unter 12 Jahren liegt nicht geniigend Erkenntnis-
material vor.

Wenn Sie eine gréBere Menge von temagin Paracetamol
plus eingenommen haben als Sie sollten

In der Regel treten Nebenwirkungen einer Paracetamol-
Uberdosierung erst bei Uberschreiten einer maximalen Ta-
gesgesamtdosis von 60 mg/kg Korpergewicht fiir Kinder
und 4000 mg bei Erwachsenen und Jugendlichen iiber 12
Jahren auf. Dabei kdnnen innerhalb von 24 Stunden Symp-
tome, wie Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Bldsse
und Bauchschmerzen, auftreten. Es kann dariiber hinaus
zu schweren Leberschdden kommen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt falls Sie eine groRere Men-
ge Paracetamol eingenommen haben.

Bei einer Uberdosierung mit Coffein kénnen zentralnerve-
se Symptome (z. B. Unruhe, Erregung, Zittern) und Herz-
Kreislauf-Reaktionen (z. B. Herzrasen, Schmerzen in der
Herzgegend) verursacht werden.

Wenn Sie die Einnahme von temagin Paracetamol plus
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

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

G103532-01
Code 7994

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miussen.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
* leichter Anstieg bestimmter Leberenzyme (Serum-
transaminasen)

Sehr_selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen):

« allergische Reaktionen in Form von einfachem Hautaus-
schlag oder Nesselausschlag bis hin zu einer Schock-
reaktion. Im Falle einer allergischen Schockreaktion
rufen Sie den nachsten erreichbaren Arzt zu Hilfe.

« schwere Hautreaktionen

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

«Veranderungen des Bluthildes, wie eine verringerte
Anzahl von Blutplattchen (Thrombozytopenie) oder
starke Verminderung bestimmter weiler Blutkorper-
chen (Agranulozytose)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschatzbar):

« Tachykardie (Herzrasen)

» Magenbeschwerden
» Schlaflosigkeit und innere Unruhe

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit die-
ses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist temagin Paracetamol plus aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Blister nach ,Verwendbar bis:" bzw. ,Verw. bis:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angege-

benen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimit-
tel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was temagin Paracetamol plus enthalt

« Die Wirkstoffe sind: Paracetamol und Coffein.
Eine Tablette enthdlt 350 mg Paracetamol und 50 mg
Coffein.
' Tablette enthilt 175 mg Paracetamol und 25 mg Coffein.

* Die sonstigen Bestandteile sind:
Mikrokristalline Cellulose, Cellulosepulver, Vorverkleis-
terte Stdrke, Maisstédrke, Povidon K25, Carboxymethyl-
starke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Stearinséure (Ph.Eur.)
[pflanzlich], Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich],
Hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie temagin Paracetamol plus aussieht und Inhalt der
Packung

temagin Paracetamol plus sind weile flache Tabletten mit
einer einseitigen Bruchkerbe. Die Tablette kann in gleiche
Dosen geteilt werden.

temagin Paracetamol plus ist in Packungen mit 10 Tablet-
ten und 20 Tabletten erhiltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroRen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
axicorp Pharma GmbH
Max-Planck-Strale 36b

61381 Friedrichsdorf
Tel.:0800-2940-100

Fax: 0800-2946-100

E-Mail: service@axicorp.de
www.axicorp.de

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Strale 15
06796 Brehna

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
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