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GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Neuranidal’N

Schmerztabletten

250 mg/200 mg/50 mg Tabletten

Wirkstoffe: Acetylsalicylsdure, Paracetamol, Coffein

Arzt aufsuchen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfltig durch, denn sie enthiilt wichtige informationen fir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandiungserfolg zu erzielen, muss
Neuranidal®N jedoch vorschriftsgemaB angewendet werden.

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

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

- Wenn sich Inr Krankheitsbild verschlimmert oder nach 3 bis 4 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind oder wenn Sie Erfahrungen mit einer der aufgefilhrten Nebenwirkungen
gemacht haben, die schwerwiegend sind, informieren Sie bitte thren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Neuranidal® N und woftir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Neuranidal® N
beachten?

3. Wie ist Neuranidal® N einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

5. Wie ist Neuranidal® N aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Neuranidal® N und wofiir wird es angewendet?

Neuranidal® N ist ein Schmerzmittel und enthalt Wirkstoffe, die
schmerzhemmend bzw. fiebersenkend wirken.

Neuranidal® N wird angewendet

bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren bei

- akuten leichten bis maBig starken Schmerzen.

Hinweis:

Schmerzmittel sollen I&ngere Zeit oder in hdheren Dosen nicht
ohne Befragen des Arztes angewendet werden.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Neuranidal® N
beachten?

Neuranidal® N darf NICHT eingenommen werden

- wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Acetyisalicylséure,
Paracetamol, Coffein oder gegen Weizenstdrke bzw. einen
der sonstigen Bestandteile von Neuranidal® N sind

bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufge-
tretenen Magen/Zwolffingerdarm-Geschwiiren (peptischen
Ulzera) oder Blutungen {mindestens 2 unterschiedliche
Episoden nachgewiesener Geschwiire oder Blutungen}

bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation) in
der Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer vorherigen
Therapie mit nichtsteroidalen Antirheumatika (NSAR)

bei krankhaft erhdhter Blutungsneigung (hamorrhagische
Diathese)

- bei schwerer Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz)

- in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft

- von Kindern und Jugendlichen bis 12 Jahren.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Neuranidal® N ist
erforderlich
Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von Neuranidal® N mit anderen
NSAR, einschlieBlich so genannten COX-2-Hemmern (Cyclo-
oxygenase-2-Hemmern), sollte vermieden werden.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die niedrigste
wirksame Dosis Uber den kirzesten, fur die Symptomkontrotie
erforderiichen Zeitraum angewendet wird.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen nach
Anwendung von NSAR auf, insbesondere Blutungen und Durch-
briiche im Magen- und Darmbereich, die unter Umsténden
lebensbedrohlich sein kénnen. Daher ist bei dlteren Patienten
eine besonders sorgfiitige arztliche Uberwachung erforderlich.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwire und Durch-

briiche (Perforationen)

Biutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwilire und Perfora-
tionen, auch mit tddlichem Ausgang, wurden unter allen NSAR
berichtet. Sie traten mit oder ohne vorherige Warnsymptome
bzw. schwerwiegende Ereignisse im Magen-Darm-Trakt in der
Vorgeschichte zu jedem Zeitpunkt der Therapie auf.

Das Risiko flir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen, Ge-
schwiiren und Durchbriichen ist hdher mit steigender NSAR-
Dosis, bei Patienten mit Geschwliren in der Vorgeschichte, ins-
besondere mit den Komplikationen Blutung oder Durchbruch
(siehe: Neuranidal® N darf NICHT eingenommen werden), und
bei &fteren Patienten. Diese Patienten sollten die Behandlung
mit der niedrigsten verfligbaren Dosis beginnen.

Fir diese Patienten sowie fur Patienten, die eine begleitende
Therapie mit niedrig-dosierter Acetylsalicylsdure (ASS) oder an-
deren Arzneimitteln, die das Risiko fir Magen-Darm-Erkrankungen
erhdhen kdnnen, bendtigen, sollte eine Kombinationstherapie mit
Magenscheimhaut-schiitzenden Arzneimitteln (z. B. Misoprostol
oder Protonenpumpenhemmer) in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie, insbesondere in htherem Alter, eine Vorgeschichte
von Nebenwirkungen am Magen-Darm-Trakt aufweisen, soliten
Sie jegliche ungewdhnliche Symptome im Bauchraum (vor allem
Magen-Darm-Blutungen) insbesondere am Anfang der Therapie
meiden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel erhalten,
die das Risiko flr Geschwlire oder Blutungen erhéhen kdnnen,
wie z.B. orale Kortikosteroide, blutgerinnungshemmende Medika-
mente wie Warfarin, selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hem-
mer, die unter anderem zur Behandlung von depressiven Ver-
stimmungen eingesetzt werden, oder Thrombozytenaggregati-
onshemmer wie ASS (siehe: Bei Anwendung von Neuranidal® N
mit anderen Arzneimitteln).
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Sie sollten Neuranidal® N nur mit besonderer Vorsicht (d.h. in
groBeren Einnahmeabstanden oder in verminderter Dosis) und
unter drztlicher Kontrolle einnehmen bzw. nach Riicksprache
mit dem Arzt bei

- gleichzeitiger Therapie mit gerinnungshemmenden Arzneimitteln
(z.B. Cumarinderivate, Heparin mit Ausnahme niedrig dosierter
Heparin-Therapie)

Asthma bronchiale

- einer Uberempfindlichkeit gegen andere Entziindungshemmer/
Antirheumatika oder andere allergieausldsende Stoffe
chronischen und wiederkehrenden Magen- und Darmbe-
schwerden

Nierenfunktionsstérungen oder vorgeschadigter Niere
schweren Leberfunktionsstérungen (z.B. durch chronischen
Alkohoimissbrauch oder Leberentziindungen)

- vorliegendem Gilbert-Syndrom (Meulengracht).

Bei Patienten mit Schiiddriisentiberfunktion (Hyperthyreose)
sollte das Schmerzmittel nur auf arztliche Anordnung verwendet
werden.

Wenn Sie an Asthma, Heuschnupfen, Nasenschieimhautschwel-
lungen (Nasenpolypen) oder chronischen Atemwegsinfektionen
(besonders gekoppelt mit heuschnupfenartigen Erscheinungen)
leiden oder bei thnen eine Uberempfindlichkeit gegen Schmerz-
und Rheumamittel aller Art bekannt ist, sind Sie bei Anwendung
von Neuranidal® N durch Asthmaanfalle gefahrdet (sog. Analge-
tika-Intoleranz/Analgetika-Asthma). Daher sollten Sie vor An-
wendung den Arzt befragen. Das Gleiche gilt, wenn Sie auch
gegen andere Stoffe Uberempfindlich (allergisch) reagieren, wie
z.B. mit Hautreaktionen, Juckreiz oder Nesselfieber.

Bei Einnahme vor operativen Eingriffen miissen Sie den Arzt
oder Zahnarzt informieren.

Bei Patienten, die in der Vergangenheit bereits unter Magen-
und Darm-Geschwuren gelitten haben, und bei Patienten mit
Magen-Darm-Beschwerden sowie bei Patienten mit einge-
schréankter Leber- und Nierenfunktion oder Herzinsuffizienz ist
eine besonders sorgféitige Uberwachung der Behandlung erfor-
derlich. Bei Auftreten von schwarzem Stuhl (Teerstuhl) ist sofort
der Arzt zu benachrichtigen.

Acetylsalicylsiure vermindert in niedriger Dosierung die Harn-
séureausscheidung. Bei vorbelasteten Patienten kann dies unter
Umsténden einen Gichtanfall auslésen.

Durch die fiebersenkende Wirkung kann eine Besserung der Er-
krankung vorgetduscht werden. Gegebenenfalls ist arztlicher
Rat einzuholen.

Die gewohnheitsmaBige Einnahme von Schmerzmitteln ist ge-
fahrlich. Sie kann zu irreparablen Gesundheitsschaden fuhren.

Ganz aligemein kann die gewohnheitsmaBige Einnahme von
Schmerzmitteln zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risi-
ko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren. Die
haufigere Einnahme sollte ebenfalls vermieden werden bei Dia-
betes mellitus (Zuckerkrankheit), Alkoholismus, Rheumatherapie,
Dehydratation (starker Austrocknung des Koérpers z.B. nach
Durchfélien, hohen AuBentemperaturen, exzessiver kdrperticher
Belastung mit starkem Schwitzen), chronisch zu niedrigem Blut-
druck, schweren Verletzungen.

Betlangerem hochdosierten, nicht bestimmungsgemaBem Ge-
brauch von Schmerzmitteln kbnnen Kopfschmerzen auftreten,
die nicht durch erhéhte Dosen des Arzneimittels behandelt wer-
den diirfen. In solchen Féllen darf ohne eine &rztliche Beratung
keine weitere Einnahme des Schmerzmittels erfolgen.

Bei abruptem Absetzen nach idngerem hochdosierten, nicht
bestimmungsgemaBem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen
Kopfschmerzen sowie Midigkeit, Muskelschmerzen, Nervositét
und vegetative Symptome auftreten. Diese Absetzsymptomatik
klingt innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin soll die Wiederein-
nahme von Schmerzmitteln unterbleiben und die erneute Ein-
nahme nicht ohne &rztlichen Rat erfoigen.

Fruchtbarkeit (ab 2 Tabletten Neuranidal® N, entsprechend
500 mg Acetylsalicylsgure taglich):

Neuranidal® N gehort zu einer Gruppe von Arzneimittein (NSAR),
die die Fruchtbarkeit von Frauen beeintréichtigen kénnen. Diese
Wirkung besteht nicht mehr nach Absetzen des Arzneimittels.

Kinder und Jugendliche

Uber die Anwendung bei Kindem und Jugendiichen liegen keine aus-
reichenden Erkenntnisse vor. Dariiber hinaus soll Neuranidal® N
wegen des Anteils an Acetylsalicylsaure bei Kindern und Ju-
gendlichen mit fieberhaften Erkrankungen nur auf rztliche An-
weisung und nur dann angewendet werden, wenn andere MaB-
nahmen nicht wirken. Sollte es bei diesen Erkrankungen zu lang
anhaltendem Erbrechen kommen, so kann dies ein Zeichen des
Reye-Syndroms sein, einer sehr seltenen, aber u.U. lebens-
bedrohlichen Krankheit, die unbedingt sofortiger arztlicher Be-
handlung bedarf.

Bel Elnnahme von Neuranidal® N mit anderen Arzneimittein
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- in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft
- von Kindern und Jugendlichen bis 12 Jahren.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von: Neuramdal" Nist
erforderlich
Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von Neuranidal® N mit anderen
NSAR, einschiieBlich so genannten COX-2-Hemmern (Cyclo-
oxygenase-2-Hemmern), solite vermiederi werden.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die niedrigste
wirksame Dosis Uber den kirzesten, fir die Symptomkontrolte
erforderlichen Zeitraum angewendet wird.

Altere Patienten

Bei &lteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen:nach
Anwendung von NSAR auf, insbesondere Blutungen und Durch-
briiche im Magen- und Darmbereich, die unter Umstanden
lebensbedrohlich sein kénnen. Daher ist bei &lteren Patienten
eine besonders sorgféltige arztliche Uberwachung erforderlich.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwure und'Durch:

briiche (Perforationen)

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwi)re und Perfora-
tionen, auch mit t&dlichem Ausgang, wurden unter allen NSAR
berichtet. Sie traten mit oder ohne vorherige Warnsymptome
bzw. schwerwiegende Ereignisse im Magen-Darm-Trakt in der
Vorgeschichte zu jedem Zeitpunkt der Therapie auf.

Das Risiko fUr das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen, Ge-
schwiiren und Durchbriichen ist hdher mit steigender NSAR-
Dosis, bei Patienten mit Geschwiiren in der Vorgeschichte, ins-
besondere mit den Komplikationen Blutung oder Durchbruch
(siehe: Neuranidal® N darf NICHT eingenommen werden), und
bei alteren Patienten. Diese Patienten sollten die Behandlung
mit der niedrigsten verfiigbareh Dosis beginnen.

Flr diese Patienten sowie fUr Patienten, die eine begleitende
Therapie mit niedrig-dosierter Acetylsalicylséure (ASS) oder an-
deren Arzneimitteln, die das Risiko flir Magen-Darm-Erkrankungen
erhéhen konnen, benétigen, sollte eine Kombinationstherapie mit
Magenschelmhaut-schutzenden Arzneimitteln (z. B. Misoprostol
oder Protonenpumpenhemmer) in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie, insbesondere in héherem Alter, eine Vorgeschichte
von Nebenwirkungen am Magen-Darm-Trakt aufweisen, sollten
Sie jegliche ungewdhnliche Symptome im Bauchraum (vor allem
Magen-Darm-Blutungen) insbesondere am Anfang der Therapie
melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel erhalten,
die das Risiko flir Geschwire oder Blutungen erhéhen kénnen,
wie z.B. orale Kortikosteroide, blutgerinnungshemmende Medika-
mente wie Warfarin, selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hem-
mer, die unter anderem zur Behandlung von depressiven Ver-
stimmungen eingesetzt werden, oder Thrombozytenaggregati-
onshemmer wie ASS (siehe: Bei Anwendung von Neuranidal® N
mit anderen Arzneimitteln).

Wenn es bei Ihnen unter Neuranidal® N zu Magen-Darm-Blutungen
oder Geschwilren kommt, ist die Behandlung abzubrechen.

NSAR soliten bei Patienten mit einer Magen-Darm-Erkrankung
in der Vorgeschichte (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) mit Vorsicht
angewendet werden, da sich ihr Zustand verschlechtern kann
(s. Pkt. 4).

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System

Arzneimittel wie Neuranidal® N sind méglicherweise mit einem
geringfiigig erhdhten Risiko fiir Herzanfélle (Herzinfarkt) oder
Schlaganfélle verbunden. Jedwedes Risiko ist wahrscheinlicher
mit hohen Dosen und langer dauernder Behandlung. Uberschrei-
ten Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer (3
bis 4 Tage)!

Wenn Sie Herzprobleme oder einen vorangegangenen Schlag-
anfall haben oder denken, dass Sie ein Risiko fur diese Erkran-
kungen aufweisen kénnten (z.B. wenn sie hohen Blutdruck, Dia-
betes oder hohe Cholesterinwerte haben oder Raucher sind),
soliten Sie lhre Behandiung mit Ihrem Arzt oder. Apotheker be-
sprechen.

Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten tiber schwerwiegende
Hautreaktionen mit Rétung und Blasenbildung, einige mit téd-
lichem Ausgang, berichtet (exfoliative Dermatitis, Stevens-
Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-
Syndrom). Das héchste Risiko flr derartige Reaktionen scheint
zu Beginn der Therapie zu bestehen, da diese Reaktionen in der
Mehrzahi der Faile im ersten Behandlungsmonat auftraten. Beim
ersten Anzeichen von Hautausschlagen, Schieimhautlasionen
oder sonstigen Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion
solltg Neuranidal® N abgesetzt und umgehend der Arzt konsultiert
werden.

Anforderungscoupon
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schrénkter Leber- und Nierenfunktion oder Herzmsufflznenz ist
eine besonders sorgfaitige Uberwachung der Behandlung erfor-
derlich. Bei Auftreten von schwarzem Stuhl (Teerstuhl) ist sofort
der Arzt zu benachrichtigen.

Acetylsalicylsdure vermindert in niedriger Dosierung die Harn-
séureausscheidung. Bei vorbelasteten Patienten kann dies unter
Umstdnden einen Gichtanfall ausiésen.

Durch die fiebersenkende Wirkung kann eine Besserung der Er-
krankung vorgetéuscht werden. Gegebenenfalls ist arztlicher
Rat einzuholen.

Die gewohnheitsméBige Einnahme von Schmerzmitteln ist ge-
fahrlich. Sie kann zu irreparablen Gesundheitsschaden fihren.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméBige Einnahme von
Schmerzmitteln zur dauerhaften Nierenschédigung mit dem Risi-
ko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren. Die
haufigere Einnahme solite ebenfalls vermieden werden bei Dia-
betes mellitus (Zuckerkrankheit), Alkoholismus, Rheumatherapie,
Dehydratation (starker Austrocknung des Kérpers z.B. nach
Durchféllen, hohen AuBentemperaturen, exzessiver kbrperlicher
Belastung mit starkem Schwitzen}, chronisch zu niedrigem Blut-
druck, schweren Verletzungen.

Beilangerem hochdosierten, nicht bestimmungsgeméaBem Ge-
brauch von Schmerzmittein kdnnen Kopfschmerzen auftreten,
die nicht durch erhéhte Dosen des Arzneimittels behandelt wer-
den dirfen. In solchen Fallen darf ohne eine arztliche Beratung
keine weitere Einnahme des Schmerzmittels erfolgen.

Bei abruptem Absetzen nach ldngerem hochdosierten, nicht
bestimmungsgeméBem Gebrauch von Schmerzmittein kénnen
Kopfschmerzen sowie Midigkeit, Muskelschmerzen, Nervositat
und vegetative Symptome auftreten. Diese Absetzsymptomatik
klingt innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin soll die Wiederein-
nahme von Schmerzmitteln unterbleiben und die erneute Ein-
nahme nicht ohne arztlichen Rat erfolgen.

Fruchtbarkeit (ab 2 Tabletten Neuranidal® N, entsprechend
500 mg Acetylsalicylsdure taglich):

Neuranidai® N gehort zu einer Gruppe von Arzneimittein (NSAR),
die die Fruchtbarkeit von Frauen beeintrachtigen kdnnen. Diese
Wirkung besteht nicht mehr nach Absetzen des Arzneimittels.

Kinder und Jugendliche

Uber die Anwendung bef Kindem und Jugendiichen liegen keine aus-
reichenden Erkenntnisse vor. Darliber hinaus solt Neuranidal® N
wegen des Anteils an Acetylsalicylséure bei Kindern und Ju-
gendlichen mit fieberhaften Erkrankungen nur auf &rztliche An-
weisung und nur dann angewendet werden, wenn andere MaB-
nahmien nicht wirken. Sollte es bei diesen Erkrankungen zu lang
anhaltendem Erbrechen kommen, so kann dies ein Zeichen des
Reye-Syndroms sein, einer sehr seltenen, aber u.U. lebens-
bedrohlichen Krankheit, die unbedingt sofortiger &rztlicher Be-
handiung bedarf.

Bei Einnahme von Neuranidal® N mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Durch den Acetylsalicylsdure-Anteil kénnen die unerwiinschten
und/oder erwiinschten Wirkungen folgender Arzneimitte! verstarkt
werden:

- gerinnungshemmende Arzneimittel, z.B. Cumarinderivate,
Heparin oder Warfarin

- bestimmte Rheumamittel (NSAR)

blutzuckersenkende Arzneimitte! (Sulfonyiharnstoffe)

Methotrexat (Mittel zur Behandlung von Krebserkrankungen

und Rheuma)

- bestimmte Antibiotika (Sulfonamide inkiusive Cotrimoxazol)

Liothyronin, Triiodthyronin (Mittel gegen Schilddriisenunter-

funktion)

- bestimmte Herzmittel (Digoxin)

Barbiturate (Mittel zur Behandlung von Epilepsie)

Lithium (Mittel zur Behandlung von Depressionen)

- Valproinséure (einem Mittel gegen Epilepsie)

bei gleichzeitiger Behandlung mit Glukokortikoiden oder an-

deren entziindungs- und schmerzhemmenden Mitteln aus der

Gruppe der NSAR ist das Risiko von Nebenwirkungen im

Magen-Darm-Trakt erhéht.

- bei gleichzeitiger Gabe mit Arzneimittein, die die Blutgerinnung
hemmen wie Acetylsalicylséure und bestimmten Antidepressiva
(selektive Serotonin Wiederaufnahmehemmer/SSRI) kann das
Risiko flir Magen-Darm-Blutungen erhoht sein.

- bei gleichzeitiger Behandlung mit Kortikoiden ist das Risiko
einer Magen-Darm-Blutung erhoht,

Bitte schneiden Sie diesen Anforderungscoupon aus und senden Sie ihn an:

STADA GmbH, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

|:| Ja, ich bin an weiteren kostenlosen Informationen zu Neuranidal® N Schmerztabletten 250mg/200mg/50mg Tabletten
interessiert und erkldre mein Einversténdnis, dass meine Daten zu weiteren Informationszwecken benutzt werden.

Eine Weitergabe an Dritte ist nicht gestattet.
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Die unerwiinschten und/oder erwiinschten Wirkungen folgender

Arzneimittel kdnnen vermindert werden:

- spezielle harntreibende Mittel (Aldosteronantagonisten wie
Spironolacton und Canrenoat, Schleifendiuretika wie Furosemid)

- Gichtmittel

- blutdrucksenkende Mittel (Antihypertonika).

Neuranidal® N soll daher nicht zusammen mit einem der hier an-
gegebenen Arzneimitte! angewendet werden, ohne dass der Arzt
ausdriicklich die Anweisung gegeben hat.

Durch gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die den Para-
cetamol-Abbau in der Leber beschleunigen, wie z.B. bestimmte
Schilafmittel (Barbiturate), Antiepileptika oder Rifampicin, kénnen
auch durch sonst unschadliche Dosen von Paracetamol Leber-
schaden hervorgerufen werden.

Medikamentdse Beeinflussung der Magenentieerung flihrt zur
Veranderung der Wirkstoffaufnahme. Bei gleichzeitiger Gabe
von Paracetamo! und Chioramphenicol kann die Ausscheidung
von Chloramphenicol deutlich verlangsamt und damit das Risiko
schéadlicher Wirkungen erhéht sein.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Paracetamol und Zidovudin
wird die Neigung zur Verminderung weiBBef Biutzellen (Neutropenie)
verstarkt. Dieses Arzneimittel soll daher nur nach &rztlichem An-
raten gleichzeitig mit Zidovudin angewendet werden.

Coffein vermindert die ddmpfende Wirkung zahlreicher Sub-
stanzen (z.B. Barbiturate, Antihistaminika) und erhoht die den
Herzschlag beschieunigende Wirkung von z.B. Sympathomimetika
und Thyroxin.

Bei Substanzen mit breitem Wirkungsspektrum kénnen die Wech-
selwirkungen im Einzelnen unterschiedlich und nicht voraussehbar
sein (z.B. Benzodiazepine).

Bestimmte Mittel {(Arzneimittel zur Empfangnisverhtitung —,,Pille*,
Cimetidin und Disulfiram) vermindern den Coffein-Abbau in der
Leber, Barbiturate und Rauchen beschleunigen ihn. Die Aus-
scheidung von Theophyllin wird durch Coffein herabgesetzt.
Coffein erhdht das Abhangigkeitspotential von Substanzen vom
Typ des Ephedrin.

Die gleichzeitige Anwendung von bestimmten Antibiotika (Fiuor-
chinolone) kann die Ausscheidung von Coffein verzégern.

Bei Einnahme von Neuranidal® N zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getrédnken

Wiahrend der Anwendung von Neuranidal® N sollte Alkoholgenuss
mdglichst vermieden werden. Bei gleichzeitigem Alkoholkonsum
ist das Risiko einer Magen-Darm-Blutung erhdht.

Bei Alkoholmissbrauch kénnen durch sonst unschédliche Dosen
von Paracetamol Leberschaden hervorgerufen werden.

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

Wird wahrend der Anwendung von Neuranidal® N eine Schwan-
gerschaft festgestelit, so ist der Arzt zu benachrichtigen.

Sie dirfen Neuranidal® N im ersten und zweiten Schwanger-
schaftsdrittel nur nach Riicksprache mit lhrem Arzt anwenden.
Im letzten Drittel der Schwangerschaft darf Neuranidal® N wegen
eines erhdhten Risikos von Komplikationen fur Mutter und Kind
nicht angewendet werden.

Die Wirkstoffe gehen in die Muttermilch tber. Bei kurzfristiger
Anwendung der empfohlenen Dosis wird eine Unterbrechung
des Stiltens in der Regel nicht erforderlich sein. Das Befinden
und Verhalten des Sauglings kann durch mit der Muttermilch
aufgenommenes Coffein beeintrachtigt werden. Bei langerer An-
wendung bzw. Einnahme héherer Dosen sollte abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmafinahmen erforderlich.

Wichtige Informationen {iber bestimmte sonstige Bestandteile
von Neuranidal® N Schmerztabletten

Weizenstérke kann geringe Mengen Gluten enthalten, die aber
auch fur Patienten, die an Zéliakie leiden, als vertraglich gelten.
3. Wie ist Neuranidal® N einzunehmen?

Nehmen Sie Neuranidal® N immer genau nach der Anweisung
in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind. Falls
vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Erwachsene und Jugendliche {iber 12 Jahre

1 bis 2 Tabletten, wenn erforderlich bis zu 3-mal taglich - in der
Regel im Abstand von 4 bis 8 Stunden.

Die Hochstdosis von 3-mal 2 Tabletten pro Tag solite nicht
Uberschritten werden.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten entweder in etwas Flissigkeit geldst
oder unzerkaut mit reichlich Filissigkeit ein. Die Einnahme nach
den Mabhlzeiten kann zu einem verzdgerten Wirkungseintritt
fdhren.

Dauer der Anwendung
Nehmen Sie Neuranidal® N ohne &rztlichen oder zahnarztlichen
Rat nicht lénger als 3 bis 4 Tage ein.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Neuranidal® N zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Neuranidal® N eingenommen
haben, als Sie sollten

Bei einer Uberdosierung kénnen durch den Paracetamolanteil
foigende Symptome auftreten:

- 1. Tag: Ubelkeit, Erbrechen, Schwitzen, Schléfrigkeit-und ein
aligemeines Krankheitsgefiihl, aber auch Schwindel und Onr-
klingen, kénnen insbesondere bei Kindern und &lteren Patienten
auftreten.

2. Tag: Trotz Besserung des Allgemeinbefindens kann es als
Zeichen einer fortschreitenden Leberschadigung zu leichten
Leibschmerzen und Riickgang der Urinausscheidung kommen;
der Arzt kann eine LebervergroBerung und verénderte Labor-
werte erkennen (Erhéhung der Leberwerte und der Gerin-
nungszeit).

3. Tag: Gelbsucht, Gerinnungsstdrungen, Blutzuckerabfall,
hahe 1'eberwerte bis hin zum Leberkoma.

Fieber) neu auftreten oder sich verschlimmern, suchen Sie Ihren
Arzt umgehend auf!

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden tblicherweise
folgende Héufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr Kiiufig: ' “Faéh ;’kal*fvﬁ\ﬁ) W%@Reﬂ N
Haufig: ~ ‘Weniger als T'von 10; aber mighr als

1 von 100 Behande_ltgn

weniger als*l von 100, abgr fichr als

1 von 1000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr-als
1 von 10000 Behandelten

“weniger als 1'von 10000 Behandeltén
Haufigkeit auf Grundlage der.,

Gelegentlich:

Sehr seltén:

nicht békannt: " 'verfﬁgbaren Daters nicht abschatzbar .

Durch den Agg;ylsahcylsaureantel bedingt kdnnen folgende
unerwlnschte. Arzneimittelwirkungen auftreten:

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den
Verdauungstrakt (siehe auch: Besondere Vorsicht bei der Ein-
nahme von Neuranidal® N ist erforderlich). Magen- und Zwdlf-
fingerdarm-Geschwire, Durchbriiche oder Biutungen, manchmal
todlich, kénnen auftreten, insbesondere bei dlteren Patienten.
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bihungen, Verstopfung, Verdau-
ungsbeschwerden, Bauchschmerzen Teerstuhl, Bluterbrechen,
Mundschieimhautentziindung, Verschlimmerung von Colitis und
Morbus Crohn sind nach Anwendung berichtet worden. Weniger
haufig wurde Magenschleimhautentziindung beobachtet.

Odeme, Bluthochdruck und Herzinsuffizienz wurden im Zusam-
menhang mit NSAR-Behandlung berichtet.

Arzneimittel wie Neuranidal® N sind méglicherweise mit einem
geringfiigig erhéhten Risiko fur Herzanfalle (Herzinfarkt) oder
Schlaganfalle verbunden.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Eine Uberdosierung oder eine lang andauernde, chronische An-
wendung kann zu Eisenmangelanamie filhren.

Erkrankungen des Nervensystems

Eine Uberdosierung oder eine lang andauernde, chronische An-
wendung kann zu Stérungen des zentralen Nervensystems wie
Kopfschmerzen, Schwindel, Erbrechen; Ohrenklingen, Sehsto-
rung, Benommenheit oder Schiafrigkeit fuhren.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Haufig: Magenbeschwerden, wie Magenschmerzen und Mikro-
biutungen.

Gelegentlich: Ubelkeit, Erbrechen und Durchfille.

Selten: Magenblutung, Bildung von Magengeschwiren.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Sehr selten: Nierenfunktionsstérung.

Eine Uberdosierung oder eine lang andauernde, chronische An-
wendung kann zur Nierenschadigung fihren,

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Sehr selten: Schwere Hautreaktionen wie Hautausschiag mit
Rétung und Blasenbildung (z.B. Stevens-Johnson-Syndrom,
toxisch epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom).

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Sehr selten: Biutzuckerabfall (Hypoglykdmie).

Eine Uberdosierung oder eine lang andauernde, chronische
Anwendung kann zu Storungen des Sdure-Basen-Haushaltes
sowie zur Natrium- und Wasserretention flihren,

Infektionen und parasitdre Erkrankungen

Sehr selten: Im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung
bestimmter entziindungshemmender Arzneimittel (NSARY), zu
denen auch Neuranidal® N gehort, ist eine Verschlechterung in-
fektionsbedingter Entziindungen (z.B. Entwicklung einer nekro-
tisierenden Fasciitis) beschrieben worden (siehe auch: Bedeut-
same Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten,
und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind).

Erkrankungen des Immunsystems
Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen (Anfélle und Atemnot,
Hautreaktionen).

Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr selten: Leberfunktionsstrungen.

Eine Uberdosierung oder eine lang andauernde, chronische
Anwendung kann zu schweren Leberschaden fihren.

Durch den Paracetamolanteil bedingt kénnen folgende uner-
wiinschte Arzneimittelwirkungen auftreten:

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Verminderung der Blutplattchen (Thrombozytopenie)
oder der weiBen Blutkdrperchen (Leukopenie bis hin zur Agra-
nulozytose) oder aller Blutzellen (Panzytopenie).
Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und
Mediastinums

Sehr selten: Bronchialkrampf bei vorbelasteten Personen (Anal-
getika-Asthma).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Selten: Hautrétungen.

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: Allergische Reaktionen mit Hautausschlégen und Uber-
empfindlichkeitsreaktionen (Schwellungen im Gesicht, Atemnot,
SchweiBausbruch, Ubelkeit, Blutdruckabfall bis hin zum Schock).
Durch den Coffeinanteil bedingt kénnen folgende unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen auftreten:

Herzerkrankungen

Haufigkeit nicht bekannt: Herzrasen (Pulsbeschleunigung).
Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Haufigkeit nicht bekannt: Magenbeschwerden.
Psychiatrische Erkrankungen

Haufigkeit nicht bekannt: Schiaflosigkeit und innere Unruhe.

Sonstige Bestandteile
Weizenstirke kann Uberempfindlichkeitsreaktionen hervorrufen

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
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Wichtige Informationen (iber bestimmte sonstige Bestandteile
von Neuranidal® N Schmerztabletten

Weizenstérke kann geringe Mengen Gluten enthalten, die aber
auch fur Patienten, die an Zéliakie leiden, als vertraghch gelten

3. Wie ist Neuranidal® N einzunehmen?

Nehmen Sie Neuranidal® N immer genau nach der Anweisung
in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind. Falls
vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Erwachsené und Jugendiiche Uber 12 Jahre

1 bis 2 Tabletten, wenn erforderlich bis zu 3-mal téaglich — in der
Regel im Abstand von 4 bis 8 Stunden.

Die Héchstdosis von 3-mal 2 Tabletten pro Tag sollte nicht
Uberschritten werden.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten entweder in etwas Flissigkeit gelést
oder unzerkaut mit reichlich Fitissigkeit ein. Die Einnahme nach
den Mahlzeiten kann zu einem verzégerten Wirkungseintritt
flhren.

Dauer der Anwendun
Nehmen Sie Neuranidal® N ohne &rztlichen oder zahnérztlichen
Rat nicht langer als 3 bis 4 Tage ein.

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

Wenn Sie eine gréBere Menge Neuranidal® N eingenommen
haben, als Sie sollten

Bei einer Uberdosierung kénnen durch den Paracetamolanteil
folgende Symptome auftreten:

- 1. Tag: Ubelkeit, Erbrechen, Schwitzen, Schiafrigkeit und ein
allgemeines Krankheltsgefuhl aber auch Schwindel und Ohr-
Klingen, kdnnen insbesondere bei Kindern und &lteren Patienten
auftreten.

- 2. Tag: Trotz Besserung des Allgemeinbefindens kann es als
Zeichen einer fortschreitenden Leberschadigung zu leichten
Leibschmerzen und Rickgang der Urinausscheidung kommen;
der Arzt kann eine LebervergroBerung und verénderte Labor-
werte erkennen (Erhéhung der Leberwerte und der Gerin-
nungszeit).

- 3. Tag: Gelbsucht, Gerinnungsstérungen, Blutzuckerabfall,
hohe Leberwerte bis hin zum Leberkoma.

Bei Aufnahme groBer Mengen Coffein in kurzer Zeit kann es zu

zentralnervosen Symptomen, Herz-Kreislauf-Reaktionen bis. hin

zu Herzmuskelschéden kommen.

Weitere mégliche Symptome einer akuten Uberdosierung kénnen
sein:

- Hautausschlage

- Magen-Darm-Blutungen

- Hyperventilation

- Beeintrachtigung von Hoéren und Sehen

- Kopfschmerzen

- Verwirrtheitszustande

Bei schweren Vergiftungen kénnen Delirien, Zittern, Atemnot,
SchweiBausbriiche, Flussigkeitsverlust, Erhéhung der Kérper-
temperatur und Koma auftreten.

Bei Verdacht einer Uberdosierung versténdigen Sie umgehend
einen Arzt und unterlassen Sie jede weitere Medlkamenten-
einnahme.

Wenn Sie die Einnahme von Neuranidal® N 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 lhren Arzt und Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Neuranidal® N Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen. Siehe auch ,Wenn
Sie eine gréBere Menge Neuranidal® N eingenommen haben, als
Sie sollten“.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder.Zeichen, auf die Sie
achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind
Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion
nehmen sie Neuranidal® N nicht weiter ein und suchen Sie lhren
Arzt umgehend auf!

Wenn wiahrend der Anwendung von Neuranidal® N Zeichen einer
Infektion (z.B. Rétung, Schwellung, Uberwérmung, Schmerz,

aenen auch Neuranidal® N gehort, ist eine Verschlechteruné in-
fektionsbedingter Entziindungen (z.B. Entwicklung einer nekro-
tisierenden Fasciitis) beschrieben worden (siehe auch: Bedeut-
same Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten soliten,
und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind).

Erkrank des i ISy st

Selten: Uberempflndhchkeltsreaktlonen (Anfalle und Atemnot,
Hautreaktionen).

Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr selten: Leberfunktionsstérungen.

Eine Uberdosierung oder eine lang andauernde, chronische
Anwendung kann zu schweren Leberschiden fiihren.

Durch den Paracetamolanteil bedingt kénnen foigende uner-
wiinschte Arzneimittelwirkungen auftreten:

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Verminderung der Blutptittchen (Thrombozytopenie)
oder der weiBen Blutkdrperchen (Leukopenie bis hin zur Agra-
nulozytose) oder aller Blutzellen (Panzytopenie).
Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und
Mediastinums

Sehr selten: Bronchiatkrampf bei vorbelasteten Personen (Anal-
getika-Asthma).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzeligewebes
Selten: Hautrétungen.

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: Allergische Reaktionen mit Hautausschiégen und Uber-
empfindlichkeitsreaktionen (Schwellungen im Gesicht, Atemnot,
SchweiBausbruch, Ubelkelt Blutdruckabfall bis hin zum Schock).
Durch den Coffeinantsil bedingt kénnen folgende unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen auftreten:

Herzerkrankungen

Héufigkeit nicht bekannt: Herzrasen (Pulsbeschieunigung).
Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Héufigkeit nicht bekannt: Magenbeschwerden.
Psychiatrische Erkrankungen

Haufigkeit nicht bekannt. Schlaflosigkeit und innere Unruhe.
Sonstige Bestandteile

Weizenstarke kann Uberempfindlichkeitsreaktionen hervorrufen.
Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

5. Wie ist Neuranidal® N aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Fattschachtel und
der Durchdrlickpackung angegebenen Verfalisdatum nicht mehr
anwenden.

Nicht Uber +25°C lagern.

Arzneimittel soliten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall ent-
sorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaB-
nahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Neuranidal® N enthélt

Die Wirkstoffe sind: Acetylsalicylsédure, Paracetamol, Coffein.
1 Tablette enthélt 250 mg Acetyisalicylsiure, 200 mg Paracetamol,
50 mg Coffein.

Die sonstigen Bestandteile sind

vorverkleisterte Starke (aus Maisstérke), Stearinsdure (Ph.Eur),
Talkum, Weizenstérke.

Wie Neuranidal® N aussieht und Inhalt der Packung

WeiBe, runde Tablette mit einseitiger Bruchkerbe.

Neuranidal® N ist in Packungen mit 10 (N1) und 20 (N2) Tabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

STADA GmbH, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259

internet: www.stada.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Viibel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet im Mai 2007,
—

%ore. STADA

Name: PLZ/Ort:
Vorname: E-Maii:
StraBe: Geburtsdatum:
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