Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

® Sr"'_
AZI.II‘ 450 mg/50 mg Tabletten Arzﬂuigtg

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendtichen ab 12 Jahren
Wirkstoffe: Paracetamol und Coffein

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige informationen fir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhattlich. Um einen bestmdglichen Behandiungserfolg zu erzielen, muss Azur®
jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals tesen.

* Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere informationen oder einen Rat bendtigen.

* Wenn sich ihre Beschwerden verschlimmern oder nach 3 Tagen keine Besserung eintritt oder bei hohem Fieber, missen Sie
einen Arzt aufsuchen.

Wenn eine der aufgeflhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte thren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Azur® und woflr wird es angewendet? 4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
2.Was miissen Sie vor der Einnahme von Azur® beachten? 5. Wie ist Azur® aufzubewahren?
3. Wie ist Azur® einzunehmen? 6. Weitere Informationen

1. WAS IST AZUR® UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Azur® ist eine Kombination aus Paracetamol, einem schmerzstiltenden, fiebersenkenden Arzneimittel (Analgetika und Antipy-
retika), und Coffein.
Azur® wird angewendet zur symptomatischen Behandiung von leichten bis magig starken Schmerzen (wie Koptschmerzen,
Zahnschmerzen, Regelschmerzen).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME von AZUR® BEACHTEN?

Azur® darf nicht eingenomimen werden,

— wenn Sie Gberempfindlich (afergisch) gegeniber Paracetamol, Coffein oder einem der sonstigen Bestandteile von Azur®
sind,

— wenn Sie an einer schweren Beeintrdchtigung der Leberfunktion leiden,

— von Kindern unter 12 Jahren.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Azur® ist in folgenden Fallen erforderlich:

Nehmen Sie Azur® erst nach Ricksprache mit threm Arzt ein

— wenn Sie chronisch afkohotkrank sind,

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

— bei vorgeschadigter Niere,

— bei Schilddriisentiberfunktion,

— bei Herzrhythmusstdrungen,

— bei Angststdrungen.

Wenn sich (hre Symptome verschlimmern oder nach 3 Tagen keine Besserung eintritt oder bei hohem Fieber, miissen Sie einen

Arzt aufsuchen. .

Um das Risiko einer Uberdosierung zu verhindern, sollte sichergestellt werden, dass andere Arzneimittel, die gleichzeitig ange-

wendet werden, kein Paracetamol enthalten.

Bei langerem hoch dosiertern, nicht bestimmungsgemaniem Gebrauch von Schmerzmittein kdnnen Kopfschmerzen auftreten,

die nicht durch erhohte Dosen des Arzneimittets behandelt werden dirfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaflige Einnahme von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer

schme)r?stiuender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephro-

pathie) fihren.

Bei abruptem Absetzen nach féngerem hoch dosiertem, nicht bestimmungsgeméaBem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen

Kopfschmerzen sowie Midigkeit, Muskeischmerzen, Nervositat und vegetative Symptome aufireten. Die Absetzsymptomatik

kiingt innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin soll die Wiedereinnahme von Schmerzmittetn unterbleiben und die erneute Ein-

nahme soli nicht ohne arztlichen Rat erfolgen.

Azur® nicht ohne drztlichen oder zahnarztiichen Rat tdngere Zeit oder in hdheren Dosen anwenden.

Bei Einnahme von Azur® mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie fhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimitiel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-

nommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Paracetamol:

Mit folgenden Arzneimittein sind Wechselwirkungen mdglich:

— Arzneimittel gegen Gicht wie Probenecid:

Bei gleichzeitiger Einnahme von Probenecid sofite die Dosis von Azur® verringert werden, da der Abbau von Azur® ver-
langsamt sein kann.

- Schlaimittel wie Phenobarbital, Mittel gegen Epilepsie wie Phenytoin, Carbamazepin, Mittel gegen Tuberkutose (Rifampicin)
und andere moglicherweise die Leber schédigende Arzneimittel, wie z. B. Imatinib:

Unter Umstdnden kann es bei glsichzeitiger Einnahme mit Azur® zu Leberschiden kommen.

— Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu einer Vertangsamung der Magenentieerung filhren, konnen Aufnahme und
Wirkungseintritt von Paracetamol verzdgert werden.

—~ Mittel gegen Ubeikeit (Metoclopramid und Domperidon) kénnen eine Beschieunigung der Aufnahme und des Wirkungsein-
tritts von Azur® bewirken.

— Mittel zur Senkung erhéhter Blutfettwerte (Colestyramin) konnen die Aufnahme und damit die Wirksamkeit von Azur® ver-
ringern.

- Arzneimittel bei HIV-Infektionen (Zidovudin):

Die Neigung zur Verminderung weiBer Blutkdrperchen (Neutropenie) wird verstérkt. Azur® soll daher nur nach &drztlichem
Anraten gleichzeitig mit Zidovudin eingenommen werden,
Auswirkungen der Einnahme von Azur® auf Laboruntersuchungen:
8ie Harnsaurebestimmung, sowie die Blutzuckerbestimmung kénnen beeinflusst werden.
offein.

— Vermindert die schlafanregende Wirkung von Substanzen wie Barbituraten (bestimmte Schlaimittel), Antihistaminika
(bestimmte Arzneimittel gegen Allergien) etc.

- Erhoht die herzfrequenzsteigernde Wirkung von Substanzen wie Sympathomimetika (bestimmte Kreisiaufmittet), Thyroxin
(bestimmte Schilddriisenmittet) etc.

- Ka)nn die schmerzstillende Wirkung von Paracetamol und einigen nicht-steroidalen Antiphlogistika (bestimmte Schmerzmit-
tel) steigern.

- Setzt die Ausscheidung von Theophyliin (bestimmtes Arzneimitte! zur Behandlung von Lungenerkrankungen) herab.

— Erhoht das Abhéngigkeitspotenzial von Substanzen vom Typ des Ephedrin.

— Orale Kontrazeptiva (Verhiitungsmittef), Cimetidin (bestimmtes Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwiiren) und
Disulfiram (bestimmtes Alkoholentwéhnungsmitte!} vermindern den Coffein-Abbau in der Leber, Barbiturate (bestimmte
Schlafraittel) und Rauchen beschieunigen ihn.

— Gyrasehemmer des Chinoloncarbonsdure-Typs (bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen) kénnen die Eli-
mination von Coffein und seinem Abbauprodukt Paraxanthin verzogern.

Bei Einnahme von Azur® zusammen mit Nahrungsmittein und Getrinken

Azur® darf nicht zusammen mit Atkoho! eingenommen oder verabreicht werden.

Schwangerschaft

Fragen Sie vor der Einnahme von aflen Arzneimittein thren Arzt oder Apotheker um Rat.

dAzun’® soflte nur nach strenger Abwégung des Nutzen-Risiko-Verhéitnisses wahrend der Schwangerschatft eingenommen wer-

en.

Sie soflten Azur® wahrend der Schwangerschaft nicht Ober féngere Zeit, in hohen Dosen oder in Kombination mit anderen Arz-

neimitteln einnehmen, da die Sicherheit der Anwendung fiir diese Falle nicht betegt ist.

Stiflzeit

Paracetamo) und Coffein, die Wirkstoffe von Azur®, gehen in die Muttermilch (iber. Wahrend der Stillzeit kann das Befinden und

Verhalten des S&uglings durch in der Muttermilch aufgenommenes Coffein beeintrachtigt werden. Nachteilige Folgen fiir den

Séaugling durch Paracetamol sind bisher nicht bekannt geworden. Bei kurziristiger Anwendung der empfohienen Dosis wird eine

Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht erforderiich sein.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Azur® hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen. Trotzdem ist nach Einnahme eines

Schmerzmittels immer Vorsicht geboten.

3. WIE IST AZUR® EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Azur® immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei threm Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
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 6 Stunden nicht unterschreiten.
Bei Beschwerden, die langer ats 3 Tage anhalien, solfte ein Arzt aufgesucht werden.




Bei kurzfristiger Anwendung ohne arztliche 1 Tablette 4 Tabletten
oder zahnarztliche Uberwachung (450 mg Paracetamol und (entsprechend 1800 mg

50 mg Coffein) Paracetamol und 200 mg Coffein)

Ab 43 kg
Jugendliche ab 12 Jahre und Erwachsene

Bei Anwendung unter arztlicher 2 Tabletten 8 Tabletten
oder zahnérztlicher Uberwachung {900 mg Paracetamol und (entsprechend 3600 mg
Ab 43 kg 100 mg Coffein) Paracetamol und 400 mg Coffein)

Jugendliche ab 12 Jahre und Erwachsene

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit ein, vorzugsweise mit einem Glas Trinkwasser (200 ml).
Die Einnahme nach den Mahizeiten kann zu einem verzdgerten Wirkungseintritt flihren.

Dauer der Anwendung

Nehmen Sie Azur® ohne arztiichen oder zahnérztlichen Rat nicht langer als 3 Tage ein.

Besondere Patientengruppen

Leberfunktionsstérungen und leichte Einschrankung der Nierenfunktion

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen sowie Gilbert-Syndrom muss die Dosis vermindert bzw. das Dosisin-
tervall verlangert werden.

Schwere Niereninsuffizienz

Bei schwerer Niereninsuffizienz (Kreatinin-Clearance < 10 mi/min) muss ein Dosisintervall von mindestens 8 Stunden einge-
halten werden.

Altere Patienten

Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Kinder unter 12 Jahren

Fir eine Anwendung von Azur® bei Kindern unter 12 Jahren liegt nicht gentigend Erkenntnismaterial vor.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Azur® zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Azur® eingenommen haben, als Sie sollten

In der Regel treten Nebenwirkungen einer Paracetamoliberdosierung erst bei Uberschreiten einer maximalen Tagesgesamt-
dosis von 4 g bei Erwachsenen und Jugendtichen (iber 12 Jahren auf. Dabei kdnnen innerhalb von 24 Stunden Symptome wie
Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Blasse und Bauchschmerzen auftreten. Es kann darlber hinaus zu schweren Leber-
schéaden kommen.

Bei einer Uberdosierung mit Coffein kénnen zentralnervése Symptome (z. B. Unruhe, Erregung, Zittern) und Herzkreislaufre-
aktionen (z. B. Herzrasen, Schmerzen in der Herzgegend) verursacht werden.

Bei Einnahme zu groBer Mengen Azur® ist sofort ein Arzt zu Rate zu ziehen, der entsprechende MaBnahmen ergreift.

Wenn Sie die Einnahme von Azur® vergessen haben

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Azur® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mlssen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: mehr als 1 Behandelter von 10 Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000 Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000 Nicht bekannt: Haufigkeit aufgrund der verfigbaren Daten
nicht abschétzbar

Mégliche Nebenwirkungen:

Hetzerkrankungen;

— Nicht bekannt: Herzrasen (Tachykardie}

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems:

— Sehr selten wurde Uber Veranderungen des Blutbildes berichtet wie eine verringerte Anzahi von Blutpiattchen (Thrombo-
zytopenie) oder eine starke Verminderung bestimmter weif3er Blutkdrperchen (Agranulozytose).

Erkrankungen des Nervensystems:

— Nicht bekannt: Schlaflosigkeit und innere Unruhe

Erkrankungen der Atemwege:

— Sehr selten ist bei empfindlichen Personen eine Verengung der Atemwege (Analgetika-Asthma) ausgeldst worden.

Erkrankungen des Magen-Darmtrakts:

— Nicht bekannt: Magenbeschwerden

Erkrankungen des Immunsystems:

— Sehr selten kann es zu allergischen Reaktionen in Form von einfachem Hautausschlag oder Nesselausschlag bis hin zu
einer Schockreaktion kommen.
Im Falle einer allergischen Schockreaktion rufen Sie den néchst erreichbaren Arzt zu Hilfe.

Leber- und Galienerkrankungen:

— Selten wurde von einem leichten Anstieg bestimmter Leberenzyme (Serumtransaminasen) berichtet.

Besondere Hinweise: .

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Azur® nicht nochmals eingenommen werden, und es ist

sofort Kontakt mit einem Arzt aufzunehmen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefithrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder

Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

. WIE IST AZUR® AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und Blisterstreifen nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Firr dieses Arzneimitte! sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

. WEITERE INFORMATIONEN

Was Azur® enthilt:

Die Wirkstoffe sind: Paracetamol und Coffein

1 Tablette enthélt 450 mg Paracetamol und 50 mg Coffein.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maisstarke, Magnesiumstearat, Crospovidon, mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid.
Wie Azur® aussieht und Inhait der Packung:

Azur®ist in weiB-blauen Originalpackungen mit 20 (N2) weiB3en Tabletten ohne Bruchkerbe erhéltlich.
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