Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

e o ®
vivimed
gegen Fieber und Kopfschmerzen

1Tablette enthilt Paracetamol 500 mg

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch,

denn sie enthlt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne arztliche Verschreibung erhlt-

lich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss

vivimed® N gegen Fieber und Kopfschmerzen jedoch vorschrifts-
maRig angewendet werden.

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

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

- Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 3 Tagen
keine Besserung eintritt, oder bei hohem Fieber miissen Sie
einen Arzt aufsuchen.

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

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist vivimed® N gegen Fieber und Kopfschmerzen und wofiir
wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von vivimed® N gegen Fieber

und Kopfschmerzen beachten?

3. Wie ist vivimed® N gegen Fieber und Kopfschmerzen einzu-
nehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist vivimed® N gegen Fieber und Kopfschmerzen aufzu-

bewahren?

Weitere Informationen
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o

1. Was ist vivimed® N gegen Fieber und Kopfschmerzen und wofiir
wird es angewendet?

vivimed® N gegen Fieber und Kopfschmerzen ist ein schmerzstillendes

und fiebersenkendes Arzneimittel.

Anwendungsgebiete:

- Leichte bis méRig starke Schmerzen

- Fieber

Hinweis:

vivimed® N gegen Fieber und Kopfschmerzen soll ldngere Zeit oder in
héheren Dosen nicht ohne Befragen des Arztes oder Zahnarztes
eingenommen werden.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von vivimed® N gegen Fieber
und Kopfschmerzen beachten?

vivimed® N gegen Fieber und Kopfschmerzen darf nicht eingenommen

werden: R

- bei bekannter Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen den Wirkstoff
Paracetamol oder einen der sonstigen Bestandteile.

- wenn Sie an einer schweren Beeintrachtigung der Leberfunktion
leiden.

Besondere Vorsicht ist bei der Einnahme von vivimed® N gegen Fieber

und Kopfschmerzen erforderlich:

Nehmen Sie vivimed® N gegen Fieber und Kopfschmerzen erst nach

Riicksprache mit lhrem Arzt ein bei:

- Leberfunktionsstérungen (z.B. durch chronischen Alkoholmiss-
brauch, Leberentziindungen)

- vorgeschadigter Niere

- angeborenem vermehrtem Bilirubin-Gehalt des Blutes (Gilbert-
Syndrom oder Meulengracht-Krankheit).

Bei [angerem hoch dosiertem, nicht bestimmungsgeméRem Gebrauch

von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch

erhohte Dosen des Arzneimittels behandelt werden diirfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaRige Anwendung von

Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer schmerz-

stillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem

Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren.

Anwendung bei Kindern:

vivimed® N gegen Fieber und Kopfschmerzen ist nicht geeignet fiir
Kinder unter 4 Jahren. Hierfiir stehen Praparate in Form von Saft oder
Zapfchen mit geringerem Wirkstoffgehalt zur Verfiigung.

Bei Einnahme von vivimed® N gegen Fieber und Kopfschmerzen 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 verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die zu beschleunig-
tem Arzneimittelabbau in der Leber filhren (Enzyminduktion), wie
z.B. bestimmte Schlafmittel und Antiepileptika (Arzneimittel gegen
Krampfanfille des Gehirns (u. a. Phenobarbital, Phenytoin, Carba-
mazepin)) sowie Rifampicin (einem Tuberkulosemittel), konnen auch
durch sonst unschadliche Dosen von Paracetamol Leberschiden

hervorgerufen werden. Gleiches gilt bei Alkoholmissbrauch.
Wechselwirkungen zwischen Paracetamol und Cumarinderivaten
(Arzneimittel zur Herabsetzung der Gerinnungsféhiﬁkeit des Blutes)
sind beziiglich ihrer klinischen Bedeutung noch nicht zu beurteilen.
Eine Langzeitanwendung von vivimed® N gegen Fieber und Kopf-
schmerzen bei Patienten, die mit blutgerinnungshemmenden Mitteln
(oralen Antikoagulantien) behandelt werden, sollte daher nur unter
arztlicher Kontrolle erfolgen.

Bei gleichzeitiger Gabe von Paracetamol und Chloramphenicol kann
die Ausscheidung von Chloramphenicol deutlich verlangsamt sein mit
dem Risiko einer erhdhten Toxizitét.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Paracetamol und AZT (Zidovudin)
wird die Neigung zur Verminderung weiRer Blutkdrperchen (Neutro-
penie) verstarkt. vivined® N gegen Fieber und Kopfschmerzen soll
daher nur nach drztlichem Anraten gleichzeitig mit AZT eingenommen
werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu einer Verlangsa-
mung der Magenentleerung fiihren, wie z.B. Propanthelin, kdnnen
Aufnahme und Wirkungseintritt von Paracetamol verzogert werden.
Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu einer Beschleunigun
der Magenentleerung fiihren, wie z. B. Metoclopramid, kdnnen Auf-
nahme und Wirkungseintritt von Paracetamol beschleunigt werden.

Bei Einnahme von vivimed® N gegen Fieber und Kopfschmerzen mit
Nahrungsmitteln und Getrénken:

Wihrend der Anwendung von vivimed® N gegen Fieber und Kopf-
schmerzen sollte Alkoholgenuss moglichst vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

vivimed® N gegen Fieber und Kopfschmerzen sollte nur nach strenger
Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses wahrend der Schwanger-
schaft eingenommen werden.

Sie sollten vivimed® N gegen Fieber und Kopfschmerzen wahrend der
Schwangerschaft nicht (iber lédngere Zeit, in hohen Dosen oder in
Kombination mit anderen Arzneimitteln einnehmen, da die Sicherheit
der Anwendung fiir diese Félle nicht belegt ist.

Paracetamol geht in die Muttermilch iiber. Da nachteilige Folgen fiir
den Séugling nicht bekannt geworden sind, wird eine Unterbrechunﬁ
des Stillens wahrend der Behandlung normalerweise nicht erforderlic
sein.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

vivimed® N gegen Fieber und Kopfschmerzen hat keinen Einfluss auf
die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.

Trotzdem ist nach Einnahme eines Schmerzmittels immer Vorsicht
geboten.

3. Wie ist vivined® N gegen Fieber und Kopfschmerzen einzu-
nehmen?

Nehmen Sie vivimed® N gegen Fieber und Kopfschmerzen immer

genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen

Sie‘;)ei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher

sind.

Die Dosierung richtet sich nach den Angaben in der folgenden Tabelle.
Paracetamol wird in Abhéngigkeit von Korpergewicht und Alter dosiert;
in der Regel mit 10 bis 15 mg/kg Korpergewicht als Einzeldosis, bis
maximal 60 mg/kg Korpergewicht als Tagesgesamtdosis.

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

Bei Beschwerden, die ldnger als 3 Tage anhalten, sollte ein Arzt
aufgesucht werden.

Korper- Alter Einzeldosis max. Tagesdosis
gewicht in Anzahl der in Anzahl der
Tabletten Tabletten
17kg-25kg |4-8 > Tablette 2[4 x V2 Tablette]
Jahre (entsprechend | (entsprechend
250 mg 1000 mg
Paracetamol) Paracetamol)
26kg-32kg [ 8-1 Y Tablette 2[4 x V2 Tablette]
Jahre (entsprechend | (entsprechend
250 mg 1000 mg
Paracetamol) Paracetamol)
Andere In Ausnahme-
Darreichungs- | fallen kdnnen bis
formen sind 2u3[6x Yo Tablette]
fiir diese taglich, in einem
Patienten- Dosierungs-
gruppe unter intervall von
Umstanden mindestens
vorteilhafter, 4 Stunden
dasie eine angewendet
genauere werden,
Dosierung d.h. bis zu
von maximal 1500 mg
400 mg Paracetamol
Paracetamol taglich.
ermoglichen.




Kérper- Alter Einzeldosis max. Tagesdosis
gewicht in Anzahl der in Anzahl der
Tabletten Tabletten
33kg-a3kg | 1-12 1Tablette 4 Tabletten
Jahre (entsprechend | (entsprechend
500 mg 2000 mg
Paracetamol) Paracetamol)
ab 43 kg Kinder 1-2Tabletten | 8 Tabletten
und (entsprechend | (entsprechend
Jugend- 500-1000 Mg | 4000 Mg
liche Paracetamol) Paracetamol)
ab
12 Jahren,
Erwachsene
Art der Anwendung:

vivimed® N gegen Fieber und Kopfschmerzen werden unzerkaut mit
reichlich Fliissigkeit eingenommen. Die Einnahme nach den Mahlzeiten
kann zu einem verzogerten Wirkungseintritt fiihren.

Dauer der Anwendung:

Nehmen Sie vivimed® N gegen Fieber und Kopfschmerzen ohne
arztlichen oder zahnarztlichen Rat nicht ldnger als 3 Tage ein.
Besondere Patientengruppen:

Leberfunktionsstorungen und leichte Einschrénkung der Nieren-
funktion

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen 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 und Jugendliche mit geringem Korpergewicht
Eine Anwendung von vivimed® N gegen Fieber und Kopfschmerzen bei

Kindern unter 4 Jahren bzw. unter 17 kg Korpergewicht wird nicht
empfohlen, da die Dosisstérke fiir diese Altersgruppe nicht geeignet
ist. Es stehen jedoch fiir diese Altersgruppe geeignete Dosisstarken
bzw. Darreichungsformen zur Verfiigung.

Wenn Sie eine groBere Menge vivimed® N gegen Fieber und

Kopfschmerzen eingenommen haben, als Sie sollten:

Die Gesamtdosis an Paracetamol darf fiir Erwachsene und Jugendliche

ab 12 Jahren bzw. ab 43 kg Korpergewicht 4000 mg Paracetamol

(entsprechend 8 Tabletten vivimed® N gegen Fieber und Kopf-

schmerzen) taglich und fiir Kinder 60 mg/kg/Tag nicht iibersteigen.

Bei einer Uberdosierung treten im Aligemeinen innerhalb von

24 Stunden Beschwerden auf, die Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosig-

keit, Blasse und Bauchschmerzen umfassen.

Trotz Besserung des subjektiven Allgemeinbefindens am 2. Tag kann es

zu einer fortschreitenden Schadigung der Leber kommen bis hin zum

Leberkoma am 3. Tag.

Wenn eine groRere Menge vivimed® N gegen Fieber und Kopf-

schmerzen eingenommen wurde als empfohlen, rufen Sie den nachst

erreichbaren Arzt zu Hilfe!

Dieser sollte, je nachdem wie lange die Einnahme zuriickliegt, folgende

MaBnahmen ergreifen:

- Innerhalb der ersten sechs Stunden kann eine Giftentfernung durch
herbeigefiihrtes Erbrechen oder Magenspiilung sinnvoll sein.

- Die intravendse Gabe von Gegenmitteln, wie z. B. Cysteamin oder
N-Acetylcystein, sollte mglichst in den ersten acht Stunden nach
einer Vergiftung erfolgen, um die zellschddigenden Stoffwechsel-
produkte von Paracetamol zu neutralisieren.

- Eine Blutwasche (Dialyse) kann die Konzentration von Paracetamol
im Blut senken.

Die weiteren Mdglichkeiten zur Behandlung einer Vergiftung mit

vivimed® N gegen Fieber und Kopfschmerzen richten sich nach dem

AusmaR und Verlauf sowie den Krankheitszeichen.

Wenn Sie die Einnahme von vivimed® N gegen Fieber und Kopf-
schmerzen vergessen haben:

Nehmen Sie beim ndchsten Mal nicht etwa die doppelte Menge ein,
sondern filhren Sie die Einnahme, wie in der Dosierungsanleitung
beschrieben, fort.

Wenn Sie die Einnahme von vivimed® N gegen Fieber und Kopf-
schmerzen abbrechen:

Hier sind bei bestimmungsgemaRer Anwendung von vivimed® N
gegen Fieber und Kopfschmerzen keine Besonderheiten zu beachten.
Ber plotzlicher Beendigung der Einnahme (Absetzen) nach langerem
nicht bestimmungsgemaRem, hochdosiertem Gebrauch von Schmerz-
mitteln kénnen Kopfschmerzen sowie Miidigkeit, Muskelschmerzen,
Nervositdt und vegetative Symptome auftreten. Diese Folgen des
Absetzens klingen innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin sollten keine
Schmerzmittel eingenommen werden. Auch danach soll eine erneute
Einnahme nicht ohne érztlichen Rat erfolgen.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann vivimed® N gegen Fieber und Kopf-
schmerzen Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufig-

keitsangaben zugrunde gelegt:

+ Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

+ Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

+ Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

+ Selten: 1bis 10 Behandelte von 10.000

+ Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

+ Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten
nicht abschatzbar.

Selten kann es zu Hautrotungen, sehr selten zu allergischen Reaktionen

mit Hautausschlagen (allergisches Exanthem) kommen.

Sehr selten kann es zu Storungen der Blutbildung (allergische

Thrombozytopenie oder Leukopenie, in Einzelfallen eine Agranulo-

zytose oder Panzytopenie) kommen.

Sehr selten ist bei empfindlichen Personen eine Verkrampfung der

Muskulatur der Luftwege (Bronchialmuskulatur) mit Atemnot ausge-

16st worden (Analgetika-Asthma). )

Sehr selten sind fiir den Wirkstoff Paracetamol weitergehende Uber-

empfindlichkeitsreaktionen (Schwellungen im Gesicht, Atemnot,

SchweiBausbruch, Ubelkeit, Blutdruckabfall bis hin zum Schock)

beschrieben worden.

Informieren Sie hren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten

Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen

bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind.

GegenmaRnahmen, wenn Sie betroffen sind:

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten,

soll vivimed® N gegen Fieber und Kopfschmerzen nicht nochmals

eingenommen werden. Benachrichtigen Sie Ihren Arzt, damit er iiber

den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche weitere MaR-

nahmen entscheiden kann. .

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf

vivimed® N gegen Fieber und Kopfschmerzen nicht nochmals einge-

nommen werden, und es ist sofort Kontakt mit einem Arzt

aufzunehmen.

5. Wie ist vivimed® N gegen Fieber und Kopfschmerzen aufzu-
bewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Das Arzneimittel darf nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr

verwendet werden (siehe Faltschachtel und Blister). Das Verfalldatum

bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Dicht verschlossen und vor Licht geschiitzt aufbewahren.

6. Weitere Informationen

Was vivimed® N gegen Fieber und Kopfschmerzen enthilt:

Der Wirkstoff ist Paracetamol.

1Tablette enthélt 500 mg Paracetamol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose; Povidon
(K-Wert 29-32); Magnesiumstearat (Ph.Eur.); Carboxymethylstarke-
Natrium (Typ A) (Ph.Eur.).

Es sind Packungen mit 10 und 20 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Dr. Gerhard Mann, Chem.-pharm. Fabrik GmbH, Brunsbiitteler Damm
165-173, 13581 Berlin,

Telefon: 030-33093-5054, Telefax: 030-33093-357,

E-Mail: kopfschmerz@bausch.com

Mitvertrieb durch:

Bausch & Lomb GmbH, Brunsbiitteler Damm 165-173, 13581 Berlin,
Telefon: 030-33093-5054, Telefax: 030-33093-357,

E-Mail: kopfschmerz@bausch.com

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
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