ALIUD® PHARMA GmbH E
D-89150 Laichingen

ALIUD

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Paracetamol AL comp.

Wirkstoffe: Paracetamol 500 mg/Codeinphosphat-Hemihydrat 30 mg
pro Tablette

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen liber 12 Jahren

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arz-

neimittels beginnen.

— Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Paracetamol AL comp. und woflr wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Paracetamol AL comp. beachten?
3. Wie ist Paracetamol AL comp. einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Paracetamol AL comp. aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Paracetamol AL comp. und wofiir wird es angewendet?
Paracetamol AL comp. ist ein Schmerzmittel (Analgetikum).
Paracetamol AL comp. wird angewendet zur Behandlung von maBig starken bis starken Schmerzen.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Paracetamol AL comp. beachten?

Paracetamol AL comp. darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen die Wirkstoffe Paracetamol und Codein oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Paracetamol AL comp. sind.

— bei einer Stérung des Stoffwechsels der Leberzellen.

— von Kindern unter 12 Jahren.

— wenn Sie kurz vor der Niederkunft stehen.

— wenn bei lhnen eine drohende Friihgeburt festgestellt wurde.

— bei einem Asthmaanfall.

— bei Lungenentziindung (Pneumonie).

— bei Stérungen des Atemzentrums und der Atemfunktion.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Paracetamol AL comp. ist erforderlich bei

— Abhéngigkeit von Opioiden (u.a. starke Schmerz- und Beruhigungsmittel).

— Bewusstseinsstérungen.

— Zusténden mit erhéhtem Hirndruck.

— gleichzeitiger Anwendung von Monoaminoxidase (MAO)-Hemmern (Arzneimittelgruppe zur Behandlung von De-
pressionen).

— Ventilationsstérung der Lunge durch eine chronische Bronchitis oder Asthma (bronchiale).

Sie dirfen Paracetamol AL comp. nur in geringerer Dosis oder seltener als in der Dosierungsanleitung angegeben

(Dosisreduktion oder Verlangerung des Dosierungsintervalls) einnehmen bei:

— Leberfunktionsstérungen (z. B. durch dauerhaften Alkoholmissbrauch, Leberentziindung, Gilbert-Syndrom [Meulen-
gracht-Krankheit]).

— Nierenfunktionsstérungen (auch bei Dialysepflicht).

Ein Uberschreiten der empfohlenen Dosis kann zu schweren Leberschiden fiihren. Um das Risiko einer Uberdosierung

zu verhindern, sollte sichergestellt werden, dass andere Arzneimittel, die gleichzeitig angewendet werden, kein Para-

cetamol oder Codein enthalten.

Bei langerem, hoch dosierten, nicht bestimmungsgeméaBen Gebrauch von Schmerzmitteln kdnnen Kopfschmerzen

auftreten, die nicht durch erhéhte Dosen des Arzneimittels behandelt werden diirfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméaBige Anwendung von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer

schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-

Nephropathie) fuhren.

Bei abruptem Absetzen nach langerem, hoch dosierten, nicht bestimmungsgemé&Ben Gebrauch von Schmerzmitteln

kénnen Kopfschmerzen sowie Mudigkeit, Muskelschmerzen, Nervositat und vegetative Symptome auftreten. Die

Absetzsymptomatik klingt innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin soll die Wiederanwendung von Schmerzmitteln unter-

bleiben und die erneute Anwendung soll nicht ohne arztlichen Rat erfolgen.

Abhéngig von der individuellen Fahigkeit, Codein (ein Bestandteil von Paracetamol AL comp.) abzubauen, kann es

auch bei von Ihrem Arzt empfohlenen Dosen von Paracetamol AL comp. zu Zeichen einer Uberdosierung kommen.

Falls Sie Symptome wie Sehstérungen, Benommenheit, Mudigkeit, Magenschmerzen oder Kreislaufprobleme fest-

stellen, setzen Sie sich bitte mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Zu Beginn der Behandlung wird lhr behandelnder Arzt |hre individuelle Reaktion auf Paracetamol AL comp. kontrollie-

ren. Dies gilt besonders bei alteren Patienten und Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion oder Atemfunktions-

stérungen.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. anaphylaktischer Schock) werden sehr selten beobachtet.

Bei ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion nach Einnahme von Paracetamol AL comp. muss die Therapie

abgebrochen werden. Der Symptomatik entsprechende, medizinisch erforderliche MaBnahmen mdssen durch fach-

kundige Personen eingeleitet werden.

Bei niedrigem Blutdruck (Hypotension) und gleichzeitig verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypovoléamie) sollte

dieses Arzneimittel nicht in hdheren Dosen eingesetzt werden.

Bei Patienten, bei denen die Gallenblase operativ entfernt wurde, sollte die Behandlung mit Vorsicht erfolgen. Es

koénnen herzinfarktdhnliche Symptome sowie eine Symptomverstarkung bei bestehender Bauchspeicheldriisenent-

zlindung (Pankreatitis) auftreten.

Dopingkontrollen

Die Anwendung von Paracetamol AL comp. kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen flihren.

Bei Einnahme von Paracetamol AL comp. mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung anderer zentral dampfender Arzneimittel (z. B. Beruhigungs- und Schlafmittel, An-
tihypertonika [Mittel zur Senkung des Blutdrucks], aber auch andere Schmerzmittel, Antihistaminika [Mittel z.B.
zur Behandlung von Allergien oder Erkaltungen], Psychopharmaka [Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Stérun-
gen]) sowie Alkohol kann die beruhigende und Atem dampfende Wirkung verstérkt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die zu beschleunigtem Arzneimittelabbau in der Leber fiihren (Enzym-
induktion), wie z. B. bestimmte Schlafmittel und Antiepileptika (u.a. Phenobarbital, Phenytoin, Carbamazepin)
sowie Rifampicin (ein Tuberkulosemittel), kdnnen auch durch sonst unschadliche Dosen von Paracetamol Leber-
schaden hervorgerufen werden. Gleiches gilt bei Alkoholmissbrauch.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu einer Verlangsamung der Magenentleerung filthren, kénnen Auf-
nahme und Wirkungseintritt von Paracetamol verzégert sein.

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

Bei gleichzeitiger Anwendung von Paracetamol-haltigen Arzneimitteln und Zidovudin (AZT oder Retrovir) wird die
Neigung zur Verminderung weiBer Blutkdrperchen (Neutropenie) verstéarkt. Dieses Arzneimittel soll daher nur nach
arztlichem Anraten gleichzeitig mit Zidovudin angewendet werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Probenecid (Arzneimittel zur Behandlung von erhdhten Harnsdurewerten) und
Paracetamol AL comp. sollte die Paracetamoldosis verringert werden.

Cholestyramin (Praparat zur Senkung erhéhter Gallenwerte) verringert die Aufnahme von Paracetamol.

Alkohol sollte bei der Behandlung mit Paracetamol AL comp. gemieden werden, da Bewegungsabldufe und Denk-
prozesse wesentlich beeinflusst werden.

Unter trizyklischen Antidepressiva (Arzneimittel zur Behandlung von depressiven Stérungen) kann es zu einer
Codein bedingten Stérung der Atmung kommen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von MAO-Hemmern, wie z.B. Tranylcypromin, kann es zu einer Verstédrkung der
zentralnervésen Wirkung und zu anderen Nebenwirkungen kommen. Paracetamol AL comp. darf erst 2 Wochen nach
dem Ende der Therapie mit MAO-Hemmern eingenommen werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Schmerzmitteln, wie Buprenorphin oder Pentacozin, istim Gegensatz zu anderen
Schmerzmitteln eine Wirkungsabschwachung méglich.

Cimetidin und andere Arzneimittel, die den Leberstoffwechsel beeinflussen, kdnnen die Wirkung von Paracetamol AL
comp. verstarken.

Auswirkungen auf Laborwerte

Die Anwendung von Paracetamol kann die Harns&@urebestimmung mittels Phosphorwolframsaure sowie die Blutzucker-
bestimmung mittels Glucose-Oxidase-Peroxidase beeinflussen.

Bei Einnahme von Paracetamol AL comp. zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrdnken
Wahrend der Einnahme von Paracetamol AL comp. sollte Alkoholgenuss mdglichst vermieden werden (siehe Ab-
schnitt 2. ,,Bei Einnahme von Paracetamol AL comp. mit anderen Arzneimitteln®).

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Paracetamol AL comp. nur auf ausdriickliche Verordnung Ihres Arztes einnehmen,
da unerwiinschte Wirkungen auf die Entwicklung des ungeborenen Kindes nicht ausgeschlossen werden kénnen.
Bei nahender Geburt oder drohender Frilhgeburt dirfen Sie Paracetamol AL comp. nicht einnehmen, da der in Para-
cetamol AL comp. enthaltene Wirkstoff Codein die Plazentaschranke passiert und bei Neugeborenen zu Atemstérungen
fuhren kann.

Bei langerfristiger Einnahme von Paracetamol AL comp. kann sich eine Codeinabhangigkeit des Fetus entwickeln.
Berichte Uber Entzugserscheinungen beim Neugeborenen nach wiederholter Anwendung von Codein im letzten
Drittel der Schwangerschaft liegen vor.

Bitte wenden Sie sich daher umgehend an lhren Arzt, wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder bereits schwanger
sind, um gemeinsam Uber eine Fortsetzung oder eine Umstellung der Therapie zu beraten.




Stillzeit

Paracetamol und Codein sowie dessen Abbauprodukt Morphin werden in die Muttermilch ausgeschieden. Im Allge-
meinen kann bei einmaliger Einnahme von Paracetamol AL comp. bei der von lhrem Arzt empfohlenen Dosis gestillt
werden. Falls Ihr Kind Trinkschwierigkeiten hat oder ungewdhnlich ruhig und schlafrig wirkt, wenden Sie sich bitte
umgehend an lhren Arzt. Falls Ihr Arzt eine Behandlung wéhrend der Stillzeit fir erforderlich hélt, sollten Sie das Stillen
wahrend der Behandlung unterbrechen. Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt, um gemeinsam Uber eine Fortsetzung oder
eine Umstellung der Therapie zu beraten.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Paracetamol AL comp. kann auch bei bestimmungsgemé&Bem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit verandern,
dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen sowie die Ausiibung
gefahrvoller Tatigkeiten beeintrachtigt wird.

3. Wie ist Paracetamol AL comp. einzunehmen?
Nehmen Sie Paracetamol AL comp. immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis

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

Erwachsene und Jugendliche Uber 12 Jahre und einem Kérpergewicht ab 43 kg

nehmen jeweils 1 — 2 Tabletten Paracetamol AL comp. (entspr. 500-1000 mg Paracetamol und 30—60 mg Codein-
phosphat-Hemihydrat) ein, wenn erforderlich bis zu 4-mal téaglich.

Die maximale Tagesdosis darf nicht Uberschritten werden. Diese richtet sich unter anderem nach dem Koérpergewicht
des Patienten und darf bezogen auf den Paracetamol-Anteil von Paracetamol AL comp. 60 mg pro kg Kérpergewicht
nicht Uberscheiten. Bezogen auf den Codein-Anteil von Paracetamol AL comp. ergibt sich daraus eine maximale
Tagesdosis von 150-240 mg Codeinphosphat-Hemihydrat (entspr. 5—8 Tabletten).

Ihr behandelnder Arzt wird daher die fiir Sie individuell passende maximale Tagesgesamtdosis festlegen.

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

Koérpergewicht Einzeldosis in Anzahl der Tabletten Maximale Tagesdosis in Anzahl der
Alter Tabletten

ab 43 kg 1-2 Tabletten (entspr. 500—-1000 mg 5-8 Tabletten (entspr. 2500-4000 mg
Jugendliche (ab 12 J.) | Paracetamol und 30-60 mg Codein- Paracetamol und 150-240 mg Codein-
und Erwachsene phosphat-Hemihydrat) phosphat-Hemihydrat)

Dosierung bei Leber- und Nierenfunktionsstérungen
Siehe Abschnitt 2. ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Paracetamol AL comp. ist erforderlich bei“.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit ein. Die Einnahme nach den Mahlzeiten kann zu einem
verzdgerten Wirkungseintritt fihren.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Paracetamol AL
comp. zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gr6Bere Menge Paracetamol AL comp. eingenommen haben, als Sie sollten

Eine Uberdqsierung von Paracetamol kann zu schweren Leberschaden fiihnren. Symptome einer Uberdosierung sind
Erbrechen, Ubelkeit, Blasse und Unterleibsschmerzen.

Symptome einer Uberdosierung von Codein sind verlangsamte Atmung bis zum Koma. Codein kann bei Einzeldosen
Uiber 60 mg die Spannung in den Muskelzellen (Muskeltonus) in der glatten Muskulatur erhéhen.

Bei Einnahme zu groBer Mengen Paracetamol AL comp. ist sofort ein Arzt zu Rate zu ziehen, der entsprechende
MaBnahmen ergreift.

Wenn Sie die Einnahme von Paracetamol AL comp. vergessen haben

Sollten Sie die Einnahme vergessen, kdnnen Sie diese jederzeit nachholen, missen jedoch bis zur Einnahme der
nachsten Dosis einen zeitlichen Abstand von mindestens 6 Stunden einhalten. Nehmen Sie keinesfalls die doppelte
Menge ein.

Wenn Sie die Einnahme von Paracetamol AL comp. abbrechen

Hier sind bei bestimmungsgemaéBer Einnahme von Paracetamol AL comp. keine besonderen VorsichtsmaBnahmen zu
treffen.

Bei plétzlicher Beendigung der Einnahme (Absetzen) nach langerem, nicht bestimmungsgemaBen, hoch dosierten
Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen sowie Midigkeit, Muskelschmerzen, Nervositat und vegetati-
ve Symptome auftreten. Diese Folgen des Absetzens klingen innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin sollten keine
Schmerzmittel angewendet werden. Auch danach soll eine erneute Einnahme nicht ohne &rztlichen Rat erfolgen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann Paracetamol AL comp. Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10000

Héufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Médgliche Nebenwirkungen

Untersuchungen

Selten: Anstieg der Lebertransaminasen (Enzyme in der Leber).
Herz-/Kreislauferkrankungen

Héufig: Blutdruckabfall und Ohnmacht bei Anwendung héherer Dosen.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Selten: Verminderung der Blutplattchen oder der weiBen Blutkdrperchen.

Sehr selten: lerminderung oder Fehlen der Granulozyten, Verminderung der Zellen aller Blut bildenden Systeme.

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr haufig: Midigkeit, leichte Kopfschmerzen.

Héufig: Leichte Schlafrigkeit.
Gelegentlich: Schlafstérungen.

Bei Anwendung hdherer Dosen bzw. bei Patienten mit erhéhtem Hirndruck oder Kopfverletzungen kann es zu Atem-
dampfung und Euphorie kommen. AuBerdem kann eine Verschlechterung der Sehféhigkeit auftreten.

Abhéngigkeitsentwicklung bei ldngerer Anwendung héherer Dosen méglich!

Augenerkrankungen
Héufigkeit nicht bekannt: Bei Anwendung hdherer Dosen traten Sehstérungen auf.

Erkrankungen des Ohrs und des Innenohrs

Gelegentlich: Ohrensausen (Tinnitus).

Erkrankungen der Atemwege und des Brustraums

Gelegentlich: Kurzatmigkeit.

Sehr selten: Verkrampfung der Muskulatur der Luftwege mit Atemnot (Analgetika-Asthma).

Es wurden bei Anwendung hoher Dosen Wasseransammlungen in der Lunge (Lungenédeme) beobachtet, insbeson-
dere bei vorher bestehenden Lungenfunktionsstérungen.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Sehr haufig: Ubelkeit, Erbrechen, Stuhlverstopfung.

Gelegentlich: Mundtrockenheit.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich: Juckreiz, Hautrétungen, allergische Hautausschlage, Nesselsucht.

Selten: Schwere allergische Reaktionen (einschlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom).

Erkrankungen des Immunsystems .

Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie Schwellungen im Gesicht, Atemnot, SchweiBausbruch, Ubelkeit,
Blutdruckabfall bis hin zum Schock.

Hinweis: Bei Uberempfindlichkeitsreaktionen ist das Arzneimittel abzusetzen und sofort Kontakt mit einem Arzt aufzu-
nehmen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Paracetamol AL comp. aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durchdriickpackung nach ,Verwendbar bis®
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
6. Weitere Informationen

Was Paracetamol AL comp. enthélt

Die Wirkstoffe sind Paracetamol und Codeinphosphat-Hemihydrat.

1 Tablette enth&lt 500 mg Paracetamol und 30 mg Codeinphosphat-Hemihydrat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumstearat (Ph. Eur.), Cellulosepulver, Maisstarke, Povidon K30, hochdisperses
Siliciumdioxid.

Wie Paracetamol AL comp. aussieht und Inhalt der Packung

Runde, weiBe Tablette mit einseitiger Bruchrille.

Paracetamol AL comp. ist in Packungen mit 10, 20 und 100 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
ALIUD® PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
November 2009
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