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Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

E UD O R L I N ° Schmerztabletten

400 mg/50 mg
Wirkstoffe: Acetylsalicylsaure (Ph. Eur.)/Coffein

BERLIN-CHEMIE

lnd MENARINI

tionen fiir Sie.

wendet werden.

ren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthéit wichtige Informa-

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen Behand-
; lungserfolg zu erzielen, miissen EUDORLIN® Schmerztabletten jedoch vorschriftsmaBig ange-

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

| — Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 4 Tagen keine Besserung eintritt, mus-
sen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informie-

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

ok wN =

Weitere Informationen

1. WAS SIND EUDORLIN® Schmerz-
tabletten UND WOFUR WERDEN
SIE ANGEWENDET?

Stoff- oder Indikationsgruppe oder Wir-
kungsweise

Acetylsalicylsaure ist ein Wirkstoff aus der Grup-
pe der Schmerzhemmer und Fiebersenker
(Analgetikum/Antipyretikum).

1.1

1.2 Anwendungsgebiet

Far Jugendliche Gber 12 Jahre und Erwachse-
ne bei:

leichten bis maBig starken Schmerzen.

Bitte beachten Sie die Angaben fir Kinder und
Jugendliche (siehe Abschnitt 2: ,Was mussen
Sie vor der Einnahme von EUDORLIN® Schmerz-
tabletten beachten?”).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EIN-
NAHME VON EUDORLIN®
Schmerztabletten BEACHTEN?

EUDORLIN® Schmerztabletten diirfen nicht ein-

genommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch)
gegenuber Acetylsalicylsaure, Coffein oder
einem der sonstigen Bestandteile von
EUDORLIN® Schmerztabletten sind

- wenn Sie in der Vergangenheit gegeniiber
Salicylaten oder anderen nichtsteroidalen
Entzindungshemmern (bestimmte Mittel
gegen Schmerzen, Fieber oder Entzin-
dungen) mit Asthmaanfallen oder in ande-
rer Weise Uberempfindlich reagiert haben

- bei Magen-Darm-Blutung oder -Durch-
bruch (Perforation) in der Vorgeschichte
im Zusammenhang mit einer vorherigen
Therapie mit nichtsteroidalen Antirheu-
matika/Antiphlogistika (NSAR)

- bei akuten Magen- und Darmgeschwuren

- bei bestehenden oder in der Vergangen-
heit wiederholt aufgetretenen Magen/
Zwolffingerdarm-Geschwiren (peptischen
Ulzera) oder Blutungen (mindestens 2
unterschiedliche Episoden nachgewiesener
Geschwre oder Blutungen)

—  bei krankhaft erhéhter Blutungsneigung

- bei Leber- und Nierenversagen

~  bei schwerer Herzmuskelschwiche (Herz-
insuffizienz)

- wenn Sie gleichzeitig 15 mg oder mehr
Methotrexat pro Woche einnehmen

~ inden letzten 3 Monaten der Schwanger-
schaft.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
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Was sind EUDORLIN® Schmerztabletten und wofur werden sie angewendet?
Was mUssen Sie vor der Einnahme von EUDORLIN® Schmerztabletten beachten?
Wie sind EUDORLIN® Schmerztabletten einzunehmen?

Wie sind EUDORLIN® Schmerztabletten aufzubewahren?

Hautreaktionen
Unter der Therapie mit nichtsteroidalen Anti-
rheumatika/Antiphlogistika (NSAR) wurde sehr
selten Uber schwerwiegende Hautreaktionen
mit R6tung und Blasenbildung, einige mit t6d-
lichem Ausgang, berichtet (exfoliative Derma-
titis, Stevens-Johnson-Syndrom und toxische
epidermale Nekrolyse/lLyell-Syndrom; siehe
Abschnitt 4: “Welche Nebenwirkungen sind
moglich?”). Das hochste Risiko far derartige
Reaktionen scheint zu Beginn der Therapie zu
bestehen, da diese Reaktionen in der Mehrzahl
der Fille im ersten Behandlungsmonat auftra-
ten. Beim ersten Anzeichen von Hautausschla-
gen, Schleimhautdefekten oder sonstigen
Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreakti-
on sollten EUDORLIN® Schmerztabletten abge-
setzt und umgehend der Arzt konsultiert wer-
den.
Acetylsalicylsaure vermindert in niedriger Dosie-
rung die Harnsaureausscheidung. Bei Patien-
ten, die bereits zu geringerer Harnsdureaus-
scheidung neigen, kann dies unter Umstanden
einen Gichtanfall auslésen.
Sie sollten EUDORLIN® Schmerztabletten nur
mit besonderer Vorsicht (d.h. in gréBeren Ein-
nahmeabstinden oder in verminderter Dosis)
und unter arztlicher Kontrolle einnehmen
- bei Uberempfindlichkeit gegeniber ande-
ren Entziindungshemmer /Antirheumati-
ka (bestimmte Mittel gegen Rheuma oder
EntzGndungen) oder anderen allergieaus-
l6sende Stoffe
— bei Bestehen von Allergien (z. B. mit Haut-
reaktionen, Juckreiz, Nesselfieber) oder
Asthma, Heuschnupfen, Nasenschleim-
hautschwellungen (Nasenpolypen), chro-
nischen Atemwegserkrankungen
— bei gleichzeitiger Behandlung mit blutge-
rinnungshemmenden Arzneimitteln
- bei chronischen und wiederkehrenden
Magen- und Darmbeschwerden
- bei eingeschrankter Leber- und Nieren-
funktion
- vor Operationen (auch bei kleineren Ein-
griffen wie z. B. dem Ziehen eines Zahnes);
es kann zu verstarkter Blutungsneigung
kommen. Bitte informieren Sie thren Arzt
oder Zahnarzt vorher, wenn Sie EUDORLIN®
Schmerztabletten eingenommen haben.

Coffein soil nur in niedriger Dosierung {(ca.
100 mg, entspricht zwei EUDORLIN® Schmerz-
tabletten) bzw. unter arztlicher Kontrolle ein-
genommen werden:
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nurnien cerrraum angewendet wird.

Bei alteren Patienten treten haufiger Neben-
wirkungen nach Anwendung von nichtstero-
idalen Antirheumatika/Antiphlogistika (NSAR)
auf, insbesondere Blutungen und Durchbriche
im Magen- und Darmbereich, die unter Um-
standen lebensbedrohlich sein kénnen. Daher
ist bei dlteren Patienten eine besonders sorg-
faltige arztliche Uberwachung erforderlich.
Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwi-
re und Durchbriiche (Perforationen)

Uber Blutungen des Magen-Darm-Traktes,
Geschwre und Perforationen, auch mit tédli-
chem Ausgang, wurden wahrend der Behand-
lung mit allen nichtsteroidalen Antirheumati-
ka/Antiphlogistika (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, -Geschwiren und -Durchbrichen
ist hoher mit steigender NSAR-Dosis, bei Pati-
enten mit Geschwuren in der Vorgeschichte,
insbesondere mit den Komplikationen Blutung
oder Durchbruch (siehe Abschnitt 2: ,,EUDORLIN®
Schmerztabletten darfen nicht eingenommen
werden”), und bei alteren Patienten. Diese Pati-
enten sollten die Behandlung mit der niedrig-
sten verfligbaren Dosis beginnen. Fur diese
Patienten sowie fUr Patienten, die eine beglei-
tende Therapie mit niedrig dosierter Acetylsa-
licylsaure (ASS) oder anderen Arzneimitteln,
die das Risiko fir Magen-Darm-Erkrankungen
erhdhen kdnnen, benétigen, sollte eine Kom-
binationstherapie mit Magenschleimhaut-sch{t-
zenden Arzneimitteln (z. B. Misoprostol oder
Protonenpumpenhemmer) in Betracht gezo-
gen werden.

Wenn Sie insbesondere im héheren Alter, eine
Vorgeschichte von Nebenwirkungen am
Magen-Darm-Trakt, aufweisen, sollten Sie jeg-
liche ungewohnliche Symptome im Bauchraum
(vor allem Magen-Darm-Blutungen), insbe-
sondere am Anfang der Therapie, melden.
Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig
Arzneimittel erhalten, die das Risiko fur Ge-
schwire oder Blutungen erhohen kénnen, wie
z. B. orale Kortikosteroide, blutgerinnungs-
hemmende Medikamente, wie Warfarin, selek-
tive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die
unter anderem zur Behandlung von depressi-
ven Verstimmungen eingesetzt werden, oder
Thrombozytenaggregationshemmer, wie Ace-
tylsalicylsaure (siehe Abschnitt 2: ,,Bei Einnah-
me von EUDORLIN® Schmerztabletten mit
anderen Arzneimitteln”).

Wenn es bei Ihnen wahrend der Behandlung
mit EUDORLIN® Schmerztabletten zu Magen-
Darm-Blutungen oder -Geschwiren kommt, ist
die Behandlung abzusetzen.

Bei Auftreten von schwarzem Stuhi (Teerstuhl)
ist sofort der Arzt zu benachrichtigen.
Nichtsteroidale Antirheumatika/Antiphlogisti-
ka (NSAR) sollten bei Patienten mit einer
gastrointestinalen Erkrankung in der Vorge-
schichte (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) mit
Vorsicht angewendet werden, da sich ihr
Zustand verschlechtern kann (siehe Abschnitt 4:
+Welche Nebenwirkungen sind méglich?*).
Wirkungen am Herz-Kreislauf-System
Arzneimittel wie EUDORLIN® Schmerztablet-
ten sind moéglicherweise mit einem geringfa-
gig erhohten Risiko fur Herzanfalle (,Herzin-
farkt”) oder Schlaganfélle verbunden. Diese
Risiken erhohen sich bei héheren Dosen und
langer dauernder Behandlung. Uberschreiten
Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behand-
lungsdauer (maximal 4 Tage)!

Wenn Sie Herzprobleme oder einen vorange-
gangenen Schlaganfall haben oder denken,
dass Sie ein Risiko fur diese Erkrankungen auf-
weisen kénnten (z.B. wenn Sie hohen Blut-
druck, Diabetes oder hohe Cholesterinwerte
haben oder Raucher sind), sollten Sie lhre
Behandlung mit Threm Arzt oder Apotheker
besprechen.

aurch ernohte Dosen des Arzneimittels behan-
delt werden durfen. Fragen Sie lhren Arzt um
Rat, wenn Sie trotz der Einnahme von EUDOR-
LIN® Schmerztabletten haufig unter Kopf-
schmerzen leiden!

Bei abruptem Absetzen nach langerem hoch
dosiertem, nicht bestimmungsgemaBem
Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopf-
schmerzen sowie Madigkeit, Muskelschmer-
zen, Nervositat und vegetative Symptome auf-
treten. Diese Absetzsymptomatik klingt inner-
halb weniger Tage ab. Bis dahin soll die
Wiedereinnahme von Schmerzmitteln unter-
bleiben und die erneute Einnahme nicht ohne
arztlichen Rat erfolgen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaBige
Einnahme von Schmerzmittein zur dauerhaf-
ten Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nie-
renversagens (Analgetika-Nephropathie)
fuhren. Dieses Risiko ist besonders groB, wenn
Sie mehrere verschiedene Schmerzmittel kom-
biniert einnehmen.

Durch die fiebersenkende Wirkung kann eine
Besserung der Erkrankung vorgetduscht wer-
den. Gegebenenfalls ist arztlicher Rat einzu-
holen.

Kinder und Jugendliche

EUDORLIN® Schmerztabletten sollen bei Kin-
dern und Jugendiichen mit fieberhaften Erkran-
kungen nicht angewendet werden, da ein
Reye-Syndrom ausgelést werden kann; eine
sehr seltene, aber unter Umstanden lebensbe-
drohliche Krankheit, die unbedingt sofortiger
arztlicher Behandlung bedarf.

Altere Menschen
Siehe oben ,Sicherheit im Magen-Darm-Trakt".

Bei Einnahme von EUDORLIN® Schmerztablet-

ten mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apothe-

ker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen

bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichti-
ge Arzneimittel handelt.

Die Wirkung der nachfolgend genannten

Arzneistoffe bzw. Praparategruppen kann bei

gleichzeitiger Behandlung mit EUDORLIN®

Schmerztabletten beeinflusst werden.

Wechselwirkungen mit Acetylsalicylséure

Der Acetylsalicylsédureanteil von EUDORLIN®

Schmerztabletten verstarkt die Wirkung fol-

gender Arzneistoffe bis hin zu erhéhtem

Nebenwirkungsrisiko:

- Acetylsalicylsdure, ein Wirkstoff aus der
Gruppe der nichtsteroidalen Antirheuma-
tika/Antiphlogistika (NSAR) kann mégli-
cherweise die Wirkung von blutgerin-
nungshemmenden Arzneimitteln, wie War-
farin, verstarken.

- Acetylsalicylsdure kann das Blutungsrisiko
erhdhen, wenn es vor einer Blutgerinnsel-
auflosenden Behandlung eingenommen
wurde. Daher mussen Sie, wenn bei lhnen
eine solche Behandlung durchgefithrt wer-
den soll, auf Zeichen duBerer oder innerer
Blutungen (z. B. blaue Flecken) aufmerk-
sam achten.

~ Thrombozytenaggregationshemmer (Mit-
tel, die das Zusammenhaften und Verklum-
pen von Blutpldattchen hemmen), wie
Acetylsalicylsdure, Ticlopidin und bestimm-
te Antidepressiva (selektive Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer/SSRI) kénnen das
Risiko fir Magen-Darm-Blutungen er-
hoéhen.

~ Die gleichzeitige Verabreichung von
EUDORLIN® Schmerztabletten und Gluko-
kortikoiden oder anderen entziindungs-
und schmerzhemmenden Mitteln aus der
Gruppe der nichtsteroidalen Antiphiogis-
tika erhoht das Risiko von Nebenwirkun-
gen im Magen-Darm-Trakt.

- Digoxin (Mittel zur Starkung der Herzkraft)

~  Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-see-
lischer Stérungen)

~ Antidiabetika (blutzuckersenkende Arz-
neimittel):

Der Blutzuckerspiegel kann sinken.
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- Methotrexat (Mittel zur Behandlung von
Krebserkrankungen bzw. von bestimmten
rheumatischen Erkrankungen, siehe auch
Abschnitt 2: ,EUDORLIN® Schmerztablet-
ten dirfen nicht eingenommen werden”).

- Valproinsaure (Mittel zur Behandlung von
Krampfanfallen des Gehirns).

Der Acetylsalicylsdureanteil von EUDORLIN®
Schmerztabletten vermindert die Wirkung fol-
gender Arzneistoffe:

—  Diuretika (Mittel zur vermehrten Harn-
ausscheidung)

- ACE-Hemmer (bestimmte blutdrucksen-
kende Mittel)

- Harnsaureausscheidende Gichtmittel (z. B.
Probenecid, Benzbromaron).

Wechselwirkungen mit Coffein

- Coffein erhdht die herzschlagbeschleuni-
genden Wirkungen von z. B. Sympatho-
mimetika, Thyroxin (Schilddrisenhormon).

- Coffein erhéht das Abhangigkeitspotenti-
al von Substanzen vom Typ des Ephedrin.

- Die Ausscheidung von Theophyllin (Mittel
gegen Bronchialasthma) wird durch Cof-
fein herabgesetzt.

- Bei Substanzen mit breitem Wirkungs-
spektrum konnen die Wechselwirkungen
im Einzelnen unterschiedlich und nicht vor-
aussehbar sein (z. B. Schlafmittel, wie Ben-
zodiazepine).

- Coffein vermindert die dampfende Wir-
kung zahlreicher Substanzen, wie z. B. Bar-
biturate (Beruhigungsmittel), Antihista-
minika (Antiallergika).

— Orale Kontrazeptiva (,Pille”), Cimetidin
(Mitte! zur Hemmung der Magenséaure-
produktion) und Disulfiram (Mittel zur
Alkoholentwdhnung) vermindern den Cof-
fein-Abbau in der Leber.

- Gyrasehemmstoffe vom Chinoloncar-
bonsdure-Typ (bestimmte Antibiotika) kén-
nen die Ausscheidung von Coffein und sei-
nem Abbauprodukt Paraxanthin verzdgern.

- Barbiturate (Beruhigungsmittel) und Rau-
chen beschleunigen den Coffein-Abbau in
der Leber.

Bei Einnahme von EUDORLIN® Schmerztablet-
ten zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Wahrend der Einnahme von EUDORLIN®
Schmerztabletten sollten Sie keinen Alkohol
trinken.

Bei Alkoholkonsum ist das Risiko fur Magen-
Darm-Geschwiire und Blutungen erhéht.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Fragen Sie vor der Anwendung aller Arznei-
mittel lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Wird wahrend der Anwendung von EUDOR-
LIN® Schmerztabletten eine Schwangerschaft
festgestellt, so ist der Arzt zu benachrichtigen.
Sie dirfen EUDORLIN® Schmerztabletten im
ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel
nur nach Rucksprache mit Ihrem Arzt anwen-
den. Im letzten Drittel der Schwangerschaft
durfen EUDORLIN® Schmerztabletten wegen
eines erhdhten Risikos von Komplikationen fur
Mutter und Kind nicht angewendet werden.
Stillzeit

Die Wirkstoffe gehen in die Muttermilch tber.
Da nachteilige Folgen far den Saugling bisher
nicht bekannt geworden sind, ist bei gele-
gentlicher Anwendung der empfohlenen Dosis
eine Unterbrechung des Stillens in der Regel
nicht erforderlich. Das Befinden und Verhalten
des Sauglings kann durch mit der Muttermilch
aufgenommenes Coffein beeintrachtigt wer-
den. Bei langerer Anwendung bzw. Einnahme
héherer Dosen sollte abgestillt werden.
Fruchtbarkeit

EUDORLIN® Schmerztabletten gehdren zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die die Fruchtbar-
keit von Frauen beeintréchtigen kénnen. Diese
Wirkung ist nach Absetzen des Arzneimittels
reversibel (umkehrbar).

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Nebenwirkungen unter der Behandlung mit
Acetylsalicylsdure, auch solche unter hoch
dosierter Langzeittherapie bei Rheumapatien-
ten. Die Haufigkeitsangaben, die Gber Einzel-
félle hinausgehen, beziehen sich auf die kurz-
zeitige Anwendung bis zu Tagesdosen von
maximal 3 g Acetylsalicylsaure.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwir-
kungen betreffen den Verdauungstrakt.
Magen/Zwoélffingerdarm-Geschwiire (peptische
Ulzera), -Perforationen (Durchbriche) oder
-Blutungen, manchmal tédlich, kénnen auf-
treten, insbesondere bei alteren Patienten
(siehe Abschnitt 2: ,,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von EUDORLIN® Schmerztabletten
ist erforderlich”). Ubelkeit, Erbrechen, Durch-
fall, Blahungen, Verstopfung, Verdauungsbe-
schwerden, abdominale Schmerzen, Teerstuhl,
Bluterbrechen, ulzerative Stomatitis, Ver-
schlimmerung von Colitis ulcerosa und Morbus
Crohn (siehe Abschnitt 2: ,Besondere Vorsicht
bei der Einnahme von EUDORLIN® Schmerzta-
bletten ist erforderlich”) sind nach Anwendung
berichtet worden. Weniger haufig wurde
Magenschleimhautentziindung beobachtet.
Herzerkrankungen

Odeme, Bluthochdruck und Herzinsuffizienz
wurden im Zusammenhang mit einer Behand-
lung mit nichtsteroidalen Antirheumatika/Anti-
phlogistika (NSAR) berichtet. Arzneimittel wie
EUDORLIN® Schmerztabletten sind moglicher-
weise mit einem geringflgig erhéhten Risiko
fur Herzanfalle (,Herzinfarkt”) oder Schlag-
anfalle verbunden.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsys-
tems

Blutungen, wie z. B. Nasenbluten, Zahn-
fleischbluten oder Hautblutungen mit einer
maoglichen Verlangerung der Blutungszeit
Diese Wirkung kann Uber 4 bis 8 Tage nach der
Einnahme anhalten.

Selten bis sehr selten sind auch schwerwie-
gende Blutungen, wie z. B. Hirnblutungen, be-
sonders bei Patienten mit nicht eingestelitem
Bluthochdruck und/oder gleichzeitiger Behand-
lung mit blutgerinnungshemmenden Arznei-
mitteln berichtet worden, die in Einzelfallen
maoglicherweise lebensbedrohlich sein kénnen.
Erkrankungen des Nervensystems
Kopfschmerzen, Schwindel, und geistige Ver-
wirrung kdnnen Anzeichen einer Uberdosie-
rung sein (siehe auch Abschnitt 3.4: ,,Wenn Sie
eine gréBBere Menge EUDORLIN® Schmerzta-
bletten eingenommen haben, als Sie sollten”).
Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Gestortes Horvermogen, Ohrensausen (Tinni-
tus) kénnen, insbesondere bei Kindern und
alteren Patienten, Anzeichen einer Uberdosie-
rung sein (siehe auch Abschnitt 3.4: ,,Wenn Sie
eine gréBere Menge EUDORLIN® Schmerzta-
bletten eingenommen haben, als Sie sollten”)
Erkrankungen des Magen-Darmtrakts
Hiufig: Magen-Darm-Beschwerden, wie Sod-
brennen, Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmer-
zen und Durchfalle

Geringflugige Blutverluste aus dem Magen-
Darm-Bereich (Mikroblutungen).
Gelegentlich: Magen-Darmblutungen, die sehr
selten zu einer Eisenmangelanamie fuhren kon-
nen. Bei Auftreten von schwarzem Stuhl oder
blutigem Erbrechen, Zeichen einer schweren
Magenblutung, mussen Sie sofort den Arzt be-
nachrichtigen.

Magen-Darmgeschwiire, die sehr selten zu
einem Durchbruch fuhren kénnen.
Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Sehr selten: Nierenfunktionsstérungen
Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Sehr selten: Schwere Hautreaktionen, wie Haut-
ausschlag mit Rétung und Blasenbildung (z. B.
Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epiderma-
le Nekrolyse/Lyell-Syndrom)

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Sehr selten: Senkung der Blutzuckerwerte
(Hypoglykamie)

Acetylsalicylsdure vermindert in niedriger Dosie-
rung die Harnsdureausscheiduna. Rai hiarfiir




3.1 Dosierung
Falls vom Arzt oder Zahnarzt nicht anders ver-
ordnet, ist die Gbliche Dosis:

| Alter Einzeldasis Tagesgesamt-

. chiniing G g:dos'ler'v : :
Jugendliche 1 Tablette bis zu 4 Tabletten
Gber 12 Jahre (entsprechend (entsprechend
und Erwachsene | 400 mg Acetyl- 1600 mg Acetyl-

salicylsaure salicylsaure
und 50 mg und 200 mg
Coffein) Coffein)

Die Einzeldosis kann, falls erforderlich, in Ab-
standen von 4 bis 8 Stunden bis zu 4-mal tag-
lich eingenommen werden.

Die Héchstdosis von 4 EUDORLIN® Schmerzta-
bletten pro Tag sollte nicht Uberschritten wer-
den.

Bei arztlicher oder zahnarztlicher Verordnung
kann die Einzeldosis auf bis zu 2 Tabletten und
die Tagesgesamtdosis auf bis zu 8 Tabletten
erhdéht werden.

3.2 Art der Anwendung
Nehmen Sie die Schmerztabletten mit reichlich
FlGssigkeit (z. B. einem Glas Wasser) ein.

Nicht auf ntichternen Magen einnehmen.

3.3 Dauer der Anwendung

Nehmen Sie EUDORLIN® Schmerztabletten
ohne arztlichen oder zahnarztlichen Rat nicht
langer als 4 Tage ein.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Zahnarzt
oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von EUDORLIN® Schmerzta-
bletten zu stark oder zu schwach ist.

3.4 Wenn Sie eine groBere Menge EUDORLIN®
Schmerztabletten eingenommen haben,
als Sie soliten

Schwindel und Ohrklingen kénnen, insbeson-

dere bei Kindern und alteren Patienten, Zei-

chen einer ernsthaften Vergiftung durch

Acetylsalicylsaure sein.

Vergiftungssymptome durch Coffein (zentral-

nervose Symptome, Herz-Kreislauf-Reaktionen

bis hin zu einer Schadigung des Herzmuskels)
konnen zusatzlich auftreten bei Einnahme
groBer Mengen in kurzer Zeit.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit

EUDORLIN® Schmerztabletten benachrichtigen

Sie bitte sofort einen Arzt.

Dieser kann entsprechend der Schwere einer

Uberdosierung/Vergiftung Gber die gegebe-

nenfalls erforderlichen MaBnahmen entschei-

den.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des

Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt,

Zahnarzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN
SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kénnen EUDORLIN®

Schmerztabletten Nebenwirkungen haben, die

aber nicht bei jedem Behandelten auftreten

massen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

mehr als 1 von 10 Behandelten
. weniger als 1 von 10, aber mehr
o +.. als 1 von 100 Behandelten
Gelagentlich; weniger als 1 von 100, aber mehr
. k als 1 von 1.000 Behandelten
.+ weniger als 1 von 1.000, aber mehr
.. als 1 von 10.000 Behandelten
+ weniger als 1 von 10.000
+ Behandelten, oder unbekannt
swi2 (auf Grundlage der verfligbaren
i Daten nicht abschatzbar)

Selten:

Sghr selten:

Acetylsalicylsaure
Die Aufzahlung der folgenden unerwiinschten
Wirkungen umfasst alle bekannt gewordenen

Kern

Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr selten: Erhdhungen der Leberwerte
Infektionen und parasitare Erkrankungen
Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang
mit der Anwendung bestimmter entzin-
dungshemmender Arzneimittel (nichtstero-
idaler Antiphlogistika; zu diesen gehéren auch
EUDORLIN® Schmerztabletten), eine Ver-
schlechterung infektionsbedingter Entziin-
dungen (z. B. Entwicklung einer nekrotisie-
renden Fasciitis) beschrieben worden. Wenn
wahrend der Anwendung von EUDORLIN®
Schmerztabletten Zeichen einer Infektion
(z. B. R6tung, Schwellung, Uberwarmung,
Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich ver-
schlimmern, sollte daher unverziglich der Arzt
zu Rate gezogen werden.

Coffein

Bedingt durch den Coffeinanteil kénnen fol-
gende Nebenwirkungen auftreten:
Herzrasen, Schlaflosigkeit, innere Unruhe und
Magenbeschwerden

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfind-
lichkeitsreaktion sind EUDORLIN® Schmerzta-
bletten abzusetzen, und es ist sofort Kontakt
mit einem Arzt aufzunehmen.

Informieren Sie bitte thren Arzt, Zahnarzt oder
Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

5. WIE SIND EUDORLIN® Schmerz-
tabletten AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbe-

wahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der
Durchdrickpackung und der Faltschachtel nach
.verwendbar bis” angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 30 °C lagern.

Arzneimittel sollen nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
thren Apotheker, wie dieses Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benéti-
gen. Diese MaBBnahme hilft, die Umwelt zu
schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was EUDORLIN® Schmerztabletten enthalten
Wirkstoffe:

1 Tablette enthélt 400 mg Acetylsalicylsdure
(Ph. Eur.) und 50 mg Coffein.

Sonstige Bestandteile:
Mikrokristalline Cellulose, Maisstarke

EUDORLIN® Schmerztabletten enthalten keine
Lactose. Daher sind sie fur Patienten mit
bekannter Lactose-Unvertraglichkeit geeignet.

Wie EUDORLIN® Schmerztabletten aussehen
und Inhalt der Packung

EUDORLIN® Schmerztabletten sind weil3e bis
nahezu weif3e, biplane Tabletten mit Facet-
tenrand und einseitiger Pragung ,Eu” in
Durchdrickpackungen (kindergesicherte Ver-
packung).

EUDORLIN® Schmerztabletten sind in Packun-
gen mit 20 Tabletten (N2) erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125

D - 12489 Berlin

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uberarbeitet im Mai 2007.
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