gegen Schmerzen
250 mg/200 mg/50 mg, Tabletten
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Wirkstoffe: Acetylsalicylsdure (Ph. Eur.)/Paracetamol/Coffein

auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthéit wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmoglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, muss TITRALGAN® gegen Schmerzen jedoch vorschriftsméBig 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 benotigen.

- Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 3-4 Tagen keine Besserung eintritt, mussen Sie

~ Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

SV AW =

Weitere Informationen

1. WASIST TI:I'RALGAN® gegen Schmerzen
UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Stoff- oder Indikationsgruppe oder Wirkungs-
weise

Acetylsalicylsdure und Paracetamol sind Wirkstoffe
aus der Gruppe der Schmerzhemmer und Fiebersenker
(Analgetikum/Antipyretikum).

1.

-

1.2 Anwendungsgebiet

Far Jugendliche tber 12 Jahre und Erwachsene bei:
akuten leichten bis méaBig starken Schmerzen.

Bitte beachten Sie die Angaben fur Kinder und
Jugendiiche (siehe Abschnitt 2: ,,Was mussen Sie vor
der Einnahme von TITRALGAN® gegen Schmerzen
beachten?”).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME
VON TITRALGAN® gegen Schmerzen
BEACHTEN?

TITRALGAN® gegen Schmerzen darf nicht einge-
nommen werden

- wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegeniber
Acetylsalicylsaure, Paracetamol, Coffein, Weizen-
starke oder einem der sonstigen Bestandteile von
TITRALGAN® gegen Schmerzen sind

- wenn Sie in der Vergangenheit gegentiber Salicy-
laten oder anderen nichtsteroidalen Entziindungs-
hemmern (bestimmte Mittel gegen Schmerzen,
Fieber oder Entzindungen) mit Asthmaanfallen
oder in anderer Weise tberempfindlich reagiert
haben

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

~  bei akuten Magen- und Darmgeschwiiren

- bei bestehenden oder in der Vergangenheit
wiederholt aufgetretenen Magen/Zwolffinger-
darm-Geschwiiren (peptischen Ulzera) oder Blu-
tungen (mindestens 2 unterschiedliche Episoden
nachgewiesener Geschwdire oder Blutungen)

— bei krankhaft erhdhter Blutungsneigung

~ bei Leber- und Nierenversagen

- wenn Sie an einer schweren Beeintrachtigung der
Leberfunktion leiden

- bei schwerer Herzmuskelschwache (Herzinsuf-
fizienz)

- wenn Sie gleichzeitig 15 mg oder mehr Metho-
trexat pro Woche einnehmen

- inden letzten 3 Monaten der Schwangerschaft.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von TITRAL-
GAN® gegen Schmerzen ist erfordetlich

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von TITRALGAN®
gegen Schmerzen mit anderen nichtsteroidalen
Entziindungshemmern (NSAR), einschlieBlich so ge-
nannter COX-2-Hemmer (Cyclooxygenase-2-Hemmer),
sollte vermieden werden.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem
die niedrigste wirksame Dosis Uber den kirzesten fur
die Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum ange-
wendet wird.

Bei &lteren Patientan tratan hi.fio--

Was ist TITRALGAN® gegen Schmerzen und wofur wird es angewendet?
Was miissen Sie vor der Einnahme von TITRALGAN® gegen Schmerzen beachten?
Wie ist TITRALGAN® gegen Schmerzen einzunehmen?

Wie ist TITRALGAN® gegen Schmerzen aufzubewahren?

— bei Bestehen von Allergien (z. B. mit Hautreak-
tionen, Juckreiz, Nesselfieber) oder Asthma, Heu-
schnupfen, Nasenschleimhautschwellungen
(Nasenpolypen), chronischen Atemwegserkran-
kungen

~ bei gleichzeitiger Behandlung mit blutgerinnungs-
hemmenden Arzneimitteln

- bei chronischen und wiederkehrenden Magen-
und Darmbeschwerden

- bei eingeschrankter Leber - und Nierenfunktion

- vor Operationen (auch bei kleineren Eingriffen
wie z. B. dem Ziehen eines Zahnes); es kann zu
verstarkter Blutungsneigung kommen. Bitte in-
formieren Sie lhren Arzt oder Zahnarzt vorher,
wenn Sie TITRALGAN® gegen Schmerzen einge-
nommen haben

~ wenn Sie chronisch alkoholkrank sind

~ wenn Sie an einer Beeintrachtigung der Leber-
funktion leiden (Leberentzindung, Gilbert-
Syndrom).

Coffein soll nur in niedriger Dosierung (ca. 100 mg,
entspricht zwei Tabletten TITRALGAN® gegen Schmer-
zen) bzw. unter arztlicher Kontrolle eingenommen
werden:

- bei Herzrhythmusstérungen, wie Sinus-Tachy-
kardien/Extrasystolen (Gefahr der Verstarkung)

—  bei Schilddriisentberfunktion (Gefahr der Coffein-
Nebenwirkungen)

~ bei krankhaften Angstzustanden (Gefahr der
Verstarkung).

Bei langerem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen
Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhéhte
Dosen des Arzneimittels behandelt werden durfen.
Fragen Sie thren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der
Einnahme von TITRALGAN® gegen Schmerzen haufig
unter Kopfschmerzen leiden!

Bei abruptem Absetzen nach langerem hoch dosier-
tem, nicht bestimmungsgeméaBem Gebrauch von
Schmerzmitteln kdnnen Kopfschmerzen sowie Midig-
keit, Muskelschmerzen, Nervositat und vegetative
Symptome auftreten. Diese Absetzsymptomatik klingt
innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin soll die Wieder-
einnahme von Schmerzmitteln unterbleiben und die
erneute Einnahme nicht ohne arztlichen Rat erfolgen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaBige Ein-
nahme von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombi-
nation mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe zur
dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines
Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fihren.

Die haufigere Einnahme sollte ebenfalls vermieden
werden bei Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit),
Alkoholismus, Rheumatherapie, Dehydratation (star-
ker Austrocknung des Korpers z. B. nach Durchfallen,
hohen AuBentemperaturen, exzessiver korperlicher
Belastung mit starkem Schwitzen), chronisch zu niedri-
gem Blutdruck, schweren Verletzungen.

Durch die fiebersenkende Wirkung kann eine Bes-
serung der Erkrankung vorgetauscht werden. Gege-
benenfalls ist &rztlicher Rat einzuholen.

Kinder und Jugendliche

TITRALGAN® gegen Schmerzen soll bei Kindern und
Jugendlichen mit fieberhaften Erkrankungen nicht
angewendet werden, da ein Reye-Syndrom ausgeldst
werden kann; eine sehr seltene, aber unter lim-
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Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und
Durchbriiche (Perforationen)

Uber Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwii-
re und Perforationen, auch mit tddlichem Ausgang,
wurden wahrend der Behandlung mit allen nicht-
steroidalen Antirheumatika/Antiphlogistika (NSAR)
berichtet. Sie traten mit oder ohne vorherige Warn-
symptome bzw. schwerwiegende Ereignisse im
Magen-Darm-Trakt in der Vorgeschichte zu jedem
Zeitpunkt der Therapie auf.

Das Risiko fur das Auftreten von Magen-Darm-Blu-
tungen, -Geschwdiren und -Durchbriichen ist hoher
mit steigender NSAR-Dosis, bei Patienten mit
Geschwiiren in der Vorgeschichte, insbesondere mit
den Komplikationen Blutung oder Durchbruch (siehe
Abschnitt 2: ,TITRALGAN® gegen Schmerzen darf
nicht eingenommen werden”), und bei alteren
Patienten. Diese Patienten sollten die Behandlung mit
der niedrigsten verfigbaren Dosis beginnen.

Fur diese Patienten sowie fur Patienten, die eine
begieitende Therapie mit niedrig dosierter Acetyl-
salicylsdure (ASS) oder anderen Arzneimitteln, die das
Risiko fur Magen-Darm-Erkrankungen erhodhen
kénnen, benétigen, sollte eine Kombinationstherapie
mit Magenschleimhaut-schitzenden Arzneimitteln
(z. B. Misoprosto! oder Protonenpumpenhemmer) in
Betracht gezogen werden.

Wenn Sie insbesondere im hdheren Alter, eine Vor-
geschichte von Nebenwirkungen am Magen-Darm-
Trakt, aufweisen, sollten Sie jegliche ungewéhnliche
Symptome im Bauchraum (vor allem Magen-Darm-
Blutungen) insbesondere am Anfang der Therapie
melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arznei-
mittel erhalten, die das Risiko fur Geschwiire oder
Blutungen erhéhen kénnen, wie z. B. orale Kortiko-
steroide, blutgerinnungshemmende Medikamente,
wie Warfarin, selektive Serotonin-Wiederaufnahme-
hemmer, die unter anderem zur Behandlung von
depressiven Verstimmungen eingesetzt werden, oder
Thrombozytenaggregationshemmer, wie Acetylsalicyl-
sédure (siehe Abschnitt 2: ,Bei Einnahme von TITRAL-
GAN® gegen Schmerzen mit anderen Arzneimitteln”).

Wenn es bei lhnen wahrend der Behandlung mit
TITRALGAN® gegen Schmerzen zu Magen-Darm-Biu-
tungen oder -Geschwiiren kommt, ist die Behandiung
abzusetzen.

Bei Auftreten von schwarzem Stuhl (Teerstuhl) ist
sofort der Arzt zu benachrichtigen.

Nichtsteroidale Antirheumatika/Antiphlogistika (NSAR)
sollten bei Patienten mit einer gastrointestinalen
Erkrankung in der Vorgeschichte (Colitis ulcerosa,
Morbus Crohn) mit Vorsicht angewendet werden, da
sich ihr Zustand verschlechtern kann (siehe Abschnitt
4: ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?”).

Wirkungen am Herz-Kreistauf-System

Arzneimittel wie TITRALGAN® gegen Schmerzen sind
moglicherweise mit einem geringfiigig erhéhten
Risiko fur Herzanfalle (, Herzinfarkt”) oder Schlag-
anfalle verbunden. Diese Risiken erhéhen sich bei
héheren Dosen und langer dauernder Behandlung.
Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder
Behandlungsdauer (maximal 4 Tage)!

Wenn Sie Herzprobleme oder einen vorangegangenen
Schlaganfall haben oder denken, dass Sie ein Risiko
fur diese Erkrankungen aufweisen kdnnten (z.B. wenn
Sie hohen Blutdruck, Diabetes oder hohe Cholesterin-
werte haben oder Raucher sind), sollten Sie Ihre Be-
handlung mit Ihrem Arzt oder Apotheker besprechen.

Hautreaktionen

Unter der Therapie mit nichtsteroidalen Antirheuma-
tika/Antiphlogistika (NSAR) wurde sehr selten Gber
schwerwiegende Hautreaktionen mit Rétung und
Blasenbildung, einige mit todlichem Ausgang,
berichtet (exfoliative Dermatitis, Stevens-Johnson-
Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-
Syndrom; siehe Abschnitt 4: ,Welche Nebenwirkungen
sind méglich?”). Das héchste Risiko fiir derartige Reak-
tionen scheint zu Beginn der Therapie zu bestehen,
da diese Reaktionen in der Mehrzahl der Félle im
ersten Behandlungsmonat auftraten. Bei ersten
Anzeichen von Hautausschlagen, Schleimhautdefekten
oder sonstigen Anzeichen einer Uberempfindiich-
keitsreaktion soilte TITRALGAN® gegen Schmerzen
abgesetzt und umgehend der Arzt konsultiert werden.

Acetylsalicylsaure vermindert in niedriger Dosierung
die Harnsaureausscheidung. Bei Patienten, die bereits
zu geringerer Harnsaureausscheidung neigen, kann
dies unter Umstanden einen Gichtanfall auslésen.

Sie sollten TITRALGAN® gegen Schmerzen nur mit

besonderer Vorsicht (d. h. in gréBeren Einnahme-

abstanden oder in verminderter Dosis) und unter

arztlicher Kontrolle einnehmen

- bei Uberempfindlichkeit gegen andere Entzin-
dungshemmer/Antirheumatika (bestimmte Mittel
gegen Rheuma oder Entziindungen) oder ande-
re allergieauslosende Stoffe
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Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem
eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneistoffe
bzw. Préparategruppen kann bei gleichzeitiger
Behandlung mit TITRALGAN® gegen Schmerzen
beeinflusst werden.

Wechselwirkungen mit Acetylsalicylsdure

Der Acetylsalicylsdureanteil von TITRALGAN® gegen
Schmerzen verstarkt die Wirkung folgender Arznei-
stoffe bis hin zu erhdhtem Nebenwirkungsrisiko:

- Acetylsalicylsiure, ein Wirkstoff aus der Gruppe
der nichtsteroidalen Antirheumatika/Antiphlo-
gistika (NSAR) kann moglicherweise die Wirkung
von blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln,
wie Warfarin, verstarken.

- Acetylsalicylsdure kann das Blutungsrisiko er-
héhen, wenn es vor einer Blutgerinnsel-auflé-
senden Behandlung eingenommen wurde. Daher
missen Sie, wenn bei lhnen eine solche Behand-
lung durchgefuhrt werden soll, auf Zeichen
4duBerer oder innerer Blutungen (z. B. blaue
Flecken) aufmerksam achten.

- Thrombozytenaggregationshemmer (Mittel, die
das Zusammenhaften und Verklumpen von
Blutplattchen hemmen), wie Acetylsalicylsaure,
Ticlopidin und bestimmte Antidepressiva (selek-
tive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer/ SSRI)
kénnen das Risiko fir Magen-Darm-Blutungen
erhohen.

- Die gleichzeitige Verabreichung von TITRALGAN®
gegen Schmerzen und Glukokortikoiden oder
anderen entzindungs- und schmerzhemmenden
Mitteln aus der Gruppe der nichtsteroidalen
Antiphiogistika erh6ht das Risiko von Neben-
wirkungen im Magen-Darm-Trakt.

-~ Digoxin (Mittel zur Starkung der Herzkraft)

— Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-seelischer
Stérungen)

- Antidiabetika (blutzuckersenkende Arzneimittel):
Der Blutzuckerspiegel kann sinken.

~ Methotrexat (Mittel zur Behandlung von Krebs-
erkrankungen bzw. von bestimmten rheuma-
tischen Erkrankungen, siehe auch Abschnitt 2:
. TITRALGAN® gegen Schmerzen darf nicht ein-
genommen werden”)

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

Der Acetylsalicylsdureanteil von TITRALGAN® gegen

Schmerzen vermindert die Wirkung folgender

Arzneistoffe:

— Diuretika (Mittel zur vermehrten Harnaus-
scheidung)

— ACE-Hemmer (bestimmte blutdrucksenkende
Mittel)

— Harnsdureausscheidende Gichtmittel (z. B. Pro-
benecid, Benzbromaron).

Wechselwirkungen mit Paracetamol

- Bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln,
die zu beschleunigtem Arzneimittelabbau in der
Leber fuhren (Enzyminduktion), wie zum Beispiel
bestimmte Schlafmittel und Antiepileptika (unter
anderem Phenobarbital, Phenytoin, Carbama-
zepin) sowie Rifampicin (einem Tuberkulose-
mittel), kénnen auch durch sonst unschadliche
Dosen von Paracetamol (einem Bestandteil von
TITRALGAN® gegen Schmerzen) Leberschaden
hervorgerufen werden. Gleiches gilt bei Alkohol-
missbrauch.

~  Eine wiederholte Einnahme von Paracetamol tGiber
mehr als eine Woche verstarkt die Wirkung von
Antikoagulanzien (blutgerinnungshemmenden
Substanzen).

- Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln,
die zu einer Verlangsamung der Magenent-
leerung fuhren, wie z. B. Propanthelin, kénnen
Aufnahme und Wirkungseintritt von Paracetamol
verzdégert werden.

- Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln,
die zu einer Beschleunigung der Magenent-
leerung fihren, wie z. B. Metoclopramid oder
Domperidon, kénnen Aufnahme und Wirkungs-
eintritt von Paracetamol beschleunigt sein.

- Bei Kombination mit Arzneimitteln, die den Wirk-
stoff Chloramphenicol enthalten, kann die Aus-
scheidung von Chloramphenicol verzégert und
damit das Risiko schadlicher Wirkungen erhéht
sein.

— Bei gleichzeitiger Anwendung von Paracetamol
und AZT (Zidovudin) wird die Neigung zur
Verminderung weiBer Blutkérperchen (Neutro-
penie) verstarkt. TITRALGAN® gegen Schmerzen
soll daher nur nach arztlichem Anraten gleich-
zeitig mit AZT eingenommen werden.
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- Bei gleichzeitiger Einnahme von Probenecid (Arz-
neimittel zur Behandlung von Gicht) und Paracet-
amol sollte die Paracetamoldosis verringert
werden.

- Salicylamide (bestimmte entziindungshemmende
Schmerzmittel) kénnen zu einer Verldngerung
der Ausscheidung von Paracetamol aus dem Orga-
nismus fuhren.

- Colestyramin (Praparat zur Senkung erhdhter
Gallenwerte) verringert die Aufnahme von Para-
cetamol.

Die Einnahme von Paracetamol kann Laborunter-
suchungen, wie die Harnsdurebestimmung, sowie die
Blutzuckerbestimmung beeinflussen.

Wechselwirkungen mit Coffein

- Coffein erhdht die herzschlagbeschleunigenden
Wirkungen von z. B, Sympathomimetika, Thyr-
oxin (Schilddriisenhormon),

- Coffein erhoht das Abhangigkeitspotential von
Substanzen vom Typ des Ephedrin.

- Die Ausscheidung von Theophyllin (Mittel gegen
Bronchialasthma) wird durch Coffein herabge-
setzt.

- Bei Substanzen mit breitem Wirkungsspektrum
kénnen die Wechselwirkungen im Einzelnen
unterschiedlich und nicht voraussehbar sein
(z. B. Schlafmittel, wie Benzodiazepine).

- Coffein vermindert die dampfende Wirkung
zahlreicher Substanzen, wie z. B. Barbiturate (Be-
ruhigungsmittel), Antihistaminika (Antiallergika).

— Orale Kontrazeptiva (,Pille”), Cimetidin (Mittel
zur Hemmung der Magensaureproduktion) und
Disulfiram (Mittel zur Alkoholentwéhnung)
vermindern den Coffein-Abbau in der Leber.

- Gyrasehemmstoffe vom Chinoloncarbonsaure-Typ
(bestimmte Antibiotika) kénnen die Ausscheidung
von Coffein und seinem Abbauprodukt Paraxan-
thin verzégern.

— Barbiturate (Beruhigungsmittel) und Rauchen
beschleunigen den Coffein-Abbau in der Leber.

Bei Einnahme von TITRALGAN® gegen Schmerzen
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Wihrend der Einnahme von TITRALGAN® gegen
Schmerzen sollten Sie keinen Alkohol trinken.

Bei Alkoholkonsum ist das Risiko flir Magen-Darm-
Geschwure und Blutungen erhéht.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Fragen Sie vor der Anwendung aller Arzneimittel
Ilhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wird wahrend der Anwendung von TITRALGAN®
gegen Schmerzen eine Schwangerschaft festgestellt,
so ist der Arzt zu benachrichtigen. Sie durfen
TITRALGAN® gegen Schmerzen im ersten und zweiten
Schwangerschaftsdrittel nur nach Riacksprache mit
lhrem Arzt anwenden. Im letzten Drittel der
Schwangerschaft darf TITRALGAN® gegen Schmerzen
wegen eines erhéhten Risikos von Komplikationen
far Mutter und Kind nicht angewendet werden.

Stillzeit

Die Wirkstoffe gehen in die Muttermilch Gber. Da
nachteilige Folgen fur den Saugling bisher nicht
bekannt geworden sind, ist bei gelegentlicher An-
wendung 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 beein-
trachtigt werden.

Bei langerer Anwendung bzw. Einnahme héherer
Dosen sollte abgestillt werden.

Fruchtbarkeit

TITRALGAN® gegen Schmerzen gehdrt zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die die Fruchtbarkeit von
Frauen beeintrachtigen kénnen. Diese Wirkung ist

nach Absetzen des Arzneimittels reversibel (um-
kehrbar).

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erfor-
derlich.

Trotzdem ist nach Einnahme eines Schmerzmittels
immer Vorsicht geboten.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von TITRALGAN® gegen Schmerzen

Weizenstarke kann geringe Mengen Gluten enthalten,
die aber auch fir Patienten, die an Zdliakie leiden,
als vertraglich gelten.

3. WIE IST TITRALGAN® gegen Schmerzen
EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie TITRALGAN® gegen Schmerzen immer
genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage
ein. Bitte fragen Sie bei threm Arzt, Zahnarzt oder

zeitige Anwendung bis zu Tagesdosen von maximal
3 g Acetylsalicylsaure.

Die am hiufigsten beobachteten Nebenwirku_ngen
betreffen den Verdauungstrakt. Magen/Zwolffinger-
darm-Geschwirre (peptische Ulzera), -Perforationen
(Durchbrickeoser=diprangen, manchmal todlich,
kdnnen auftreten, insbesondere bei alteren Patienten
(siehe Abschnitt 2: ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von TITRALGAN® gegen Schmerzen ist
erforderlich”). Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bl&-
hungen, Verstopfung, Verdauungsbeschwerden,
abdominale Schmerzen, Teerstuhl, Bluterbrechen,
ulzerative Stomatitis, Verschlimmerung von Colitis
ulcerosa und Morbus Crohn (siehe Abschnitt 2:
.Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
TITRALGAN® gegen Schmerzen ist erforderlich”) sind
nach Anwendung berichtet worden. Weniger héufig
wurde Magenschleimhautentziindung beobachtet.

Herzerkrankungen

Odeme, Bluthochdruck und Herzinsuffizienz wurden
im Zusammenhang mit einer Behandlung mit nicht-
steroidalen Antirheumatika/Antiphlogistika (NSAR)
berichtet. Arzneimittel wie TITRALGAN® gegen
Schmerzen sind méglicherweise mit einem gering-
fligig erhdhten Risiko fur Herzanfalle (,Herzinfarkt”)
oder Schlaganfalle verbunden.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Blutungen wie z. B. Nasenbluten, Zahnfleischbluten
oder Hautblutungen mit einer moglichen Verlange-
rung der Blutungszeit

Diese Wirkung kann Uber 4 bis 8 Tage nach der Ein-
nahme anhalten.

Selten bis sehr selten sind auch schwerwiegende
Blutungen, wie z. B. Hirnblutungen, besonders bei
Patienten mit nicht eingestelitem Bluthochdruck
und/oder gleichzeitiger Behandlung mit blutgerin-
nungshemmenden Arzneimitteln berichtet worden,
die in Einzelfillen moglicherweise lebensbedrohlich
sein konnen.

Erkrankungen des Nervensystems

Kopfschmerzen, Schwindel, und geistige Verwirrung
kénnen Anzeichen einer Uberdosierung sein (siehe
auch Abschnitt 3.4: ,Wenn Sie eine groBere Menge
TITRALGAN® gegen Schmerzen eingenommen haben,
als Sie sollten”).

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Gestdrtes Horvermogen, Ohrensausen (Tinnitus)
kénnen, insbesondere bei Kindern und alteren Patien-
ten, Anzeichen einer Uberdosierung sein (siehe auch
Abschnitt 3.4: ,Wenn Sie eine groBere Menge
TITRALGAN® gegen Schmerzen eingenommen haben,
als Sie sollten”).

Erkrankungen des Magen-Darmtrakts

Haufig: Magen-Darm-Beschwerden, wie Sodbrennen,
Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen und Durchfélle
Geringfugige Blutverluste aus dem Magen-Darm-
Bereich (Mikroblutungen).

Gelegentlich: Magen-Darmblutungen, die sehr selten
zu einer Eisenmangelanamie fihren konnen. Bei
Auftreten von schwarzem Stuhl oder blutigem Erbre-
chen, Zeichen einer schweren Magenblutung, missen
Sie sofort den Arzt benachrichtigen.
Magen-Darmgeschwure, die sehr selten zu einem
Durchbruch fihren kénnen.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Sehr selten: Nierenfunktionsstérungen
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzell-
gewebes

Sehr selten: Schwere Hautreaktionen, wie Hautaus-
schlag mit Rétung und Biasenbildung (z. B. Stevens-
Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse/
Lyell-Syndrom)

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Sehr selten: Senkung der Blutzuckerwerte (Hypo-
glykamie)

Acetylsalicylsaure vermindert in niedriger Dosierung
die Harnsdureausscheidung. Bei hierfir gefdhrdeten
Patienten kann dies unter Umstanden einen Gicht-
anfall auslésen.

Erkrankungen des immunsystems

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie
Hautreaktionen

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie Anfalle
von Atemnot, schwere Hautreaktionen evtl. mit
Blutdruckabfall, allergischer Schock, Schwellungen
von Gesicht, Zunge und Kehlkopf (Quincke-Odem),
vor allem bei Asthmatikern

Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr selten: Erhdhungen der Leberwerte
Infektionen und parasitare Erkrankungen

Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der
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200-400 mg 1200 mg
Paracetamol Paracetamol
und 50-100 mg und 300 mg
Coffein} Coffein)

Die Einzeldosis (1 bis 2 Tabletten) kann, falls erfor-
derlich, in Abstanden von 4 bis 8 Stunden bis zu 3-mal
taglich eingenommen werden.

Die Hochstdosis von 6 Tabletten TITRALGAN® gegen
Schmerzen pro Tag sollte nicht Gberschritten werden.

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktions-
stdrungen sowie Gilbert-Syndrom muss die Dosis
vermindert bzw. das Dosisintervall verlangert werden.

Niereninsuffizienz

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

3.2 Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten mit reichlich Flussigkeit
(z. B. einem Glas Wasser) ein. :

Nicht auf ntichternen Magen einnehmen.

3.3 Dauer der Anwendung

Nehmen Sie TITRALGAN® gegen Schmerzen ohne arzt-
lichen oder zahnérztlichen Rat nicht langer als 4 Tage
ein.

Bei hohem Fieber, Anzeichen einer Sekundérinfektion
oder Anhalten der Symptome (ber mehr als 3 Tage,
sollte der Arzt konsultiert werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Zahnarzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von TITRALGAN® gegen Schmerzen zu stark
oder zu schwach ist.

3.4 Wenn Sie eine gréBere Menge TITRALGAN®
gegen Schmerzen eingenommen haben, als Sie
sollten

Schwindel und Ohrklingen kénnen, insbesondere bei

Kindern und &lteren Patienten, Zeichen einer ernst-

haften Vergiftung durch Acetylsalicylsaure sein.

Bei einer Uberdosierung von Paracetamol treten im

Allgemeinen innerhalb von 24 Stunden Beschwerden

auf, die Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Blasse

und Bauchschmerzen umfassen.

Eine Uberdosierung von Paracetamol kann zu schwe-

ren Leberschaden fuhren.

Um das Risiko einer Uberdosierung mit Paracetamol
zu verhindern, sollte sichergestellt werden, dass
andere Arzneimittel, die gleichzeitig angewendet
werden, kein Paracetamol enthalten.

Vergiftungssymptome durch Coffein (zentralnervose
Symptome, Herz-Kreislauf-Reaktionen bis hin zu einer
Schadigung des Herzmuskels) kénnen zusatzlich
auftreten bei Einnahme grof3er Mengen in kurzer Zeit.
Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit TITRALGAN®
gegen Schmerzen benachrichtigen Sie bitte sofort
einen Arzt.

Dieser kann entsprechend der Schwere einer Uber-
dosierung/Vergiftung Uber die gegebenenfalls
erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie thren Arzt, Zahnarzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann TITRALGAN® gegen

Schmerzen Nebenwirkungen haben, die aber nicht

bei jedem Behandeiten auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

b mebhr als 1 von 10 Behandelten

! weniger als 1 von 10, aber mehr
als 1 von 100 Behandelten

weniger als 1 von 100, aber mehr
als 1 von 1.000 Behandelten

weniger als 1 von 1.000, aber mebhr als
1 von 10.000 Behandelten

_ weniger als 1 von 10.000 Behandelten,
oder unbekannt (auf Grundlage der
- verfiigharen Daten nicht abschatzbar)

Acetylsalicylsdure

Die Aufzahlung der folgenden unerwiinschten Wir-
kungen umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwir-
kungen unter der Behandlung mit Acetylsalicylsaure,
auch solche unter hoch dosierter Langzeittherapie bei
Rheumapatienten. Die Haufigkeitsangaben, die (iber
Einzelfalle hinausgehen, beziehen sich auf die kurz-

Bedingt durch den Paracetamolanteil konnen folgen-
de Nebenwirkungen auftreten:

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Sehr seiten: Stérungen des Blutbildes; verringerte
Anzahl von Blutplattchen (Thrombozytopenie, Agra-
nulozytose) '

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und
des Mittelfells

Sehr seiten: Asthmaartige Verengung der Atemwege
bei empfindlichen Personen

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: Allergische Reaktionen in Form von
einfachem Hautausschlag oder Nesselausschlag bis
hin zur Schockreaktion, die einen Behandlungs-
abbruch erfordern kann.

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten: Leichter Anstieg bestimmter Leberenzyme
(Serumtransaminasen)

Coffein

Bedingt durch den Coffeinanteil kénnen folgende
Nebenwirkungen auftreten:

Herzrasen, Schiaflosigkeit, innere Unruhe und Magen-
beschwerden

Weizenstarke

Weizenstirke kann Oberempfindlichkeitsreaktionen
hervorrufen.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeits-
reaktion ist TITRALGAN® gegen Schmerzen abzu-
setzen, und es ist sofort Kontakt mit einem Arzt
aufzunehmen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt, Zahnarzt oder Apo-
theker, wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. WIE IST TITRALGAN® gegen Schmerzen
AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel unzugénglich far Kinder aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Durch-
driickpackung und der Faltschachtel nach “verwend-
bar bis” angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Arzneimittel sollen nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker,
wie dieses Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft, die
Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was TITRALGAN® gegen Schmerzen enthélt
Wirkstoffe:

1 Tablette enthalt 250 mg Acetylsalicylsdure (Ph. Eur.),
200 mg Paracetamol und 50 mg Coffein.

Sonstige Bestandteile:

Weizenstarke, Talkum, Maisstarke, Stearinsaure (Ph.
Eur.)

TITRALGAN® gegen Schmerzen enthélt keine Lactose.
Daher ist es far Patienten mit bekannter Lactose-
Unvertraglichkeit geeignet.

Wie TITRALGAN® gegen Schmerzen aussieht und
Inhalt der Packung

TITRALGAN® gegen Schmerzen sind weif3e bis nahezu
weiBe, biplane Tabletten mit Facettenrand, einseitiger
Bruchkerbe und einseitiger Pragung ,, TITRALGAN” in
Durchdrtickpackungen (kindergesicherte Verpackung).
TITRALGAN® gegen Schmerzen sind in Packungen mit
10 Tabletten (N1) und 20 Tabletten (N2) erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
D - 12489 Berlin

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
iiberarbeitet im Mai 2007.
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