Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

temagin® Paracetamol plus

350mg/50 mg Tabletten
Paracetamol, Coffein

ZUR ANWENDUNG BEI ERWACHSENEN UND JUGENDLICHEN AB 12 JAHREN

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
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beschrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.
— 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 Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

— Wenn sich Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fuhlen,

wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist temagin Paracetamol plus und wofur wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von temagin Paracetamol

plus beachten?

3. Wie ist temagin Paracetamol plus einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist temagin Paracetamol plus aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.WAS IST TEMAGIN PARACETAMOL PLUS UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

temagin Paracetamol plus ist eine Kombination aus
Paracetamol, einem schmerzstillenden, fiebersen-
kenden Wirkstoff (Analgetikum und Antipyretikum),
und Coffein.

temagin Paracetamol plus wird angewendet zur sym-
ptomatischen Behandlung von leichten bis maBig
starken Schmerzen (wie Kopfschmerzen, Zahn-
schmerzen, Regelschmerzen).

Wenn sich Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar
schlechter fiihlen oder bei hohem Fieber, wenden Sie
sich an lhren Arzt.

2.WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON
TEMAGIN PARACETAMOL PLUS BEACHTEN?

temagin Paracetamol plus darf nicht eingenommen

werden

— wenn Sie allergisch gegen Paracetamol, Coffein
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

— von Kindern unter 12 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie temagin Paracetamol plus einnehmen.

Nehmen Sie temagin Paracetamol plus erst nach

Rucksprache mit lhrem Arzt ein,

— wenn Sie chronisch alkoholkrank sind

— wenn Sie an einer Beeintrachtigung der Leber-
funktion leiden (Leberentztindung, Gilbert-Syn-
drom)

— bei vorgeschadigter Niere

- bei Schilddrusentberfunktion

— bei Herzrhythmusstérungen

— bei Angststérungen.

Um das Risiko einer Uberdosierung zu verhindern,
sollte sichergestellt werden, dass andere Arzneimit-
tel, die gleichzeitig angewendet werden, kein Para-
cetamol enthalten.

Bei langerem hoch dosiertem, nicht bestimmungs-
gemaBem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen
Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhéhte
Dosen des Arzneimittels behandelt werden dirfen.
Ganz allgemein kann die gewohnheitsméaBige Ein-
nahme von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kom-
bination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur
dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko ei-
nes Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fuh-
ren.

Bei abruptem Absetzen nach langerem hochdosier-
tem, nicht bestimmungsgeméaBem Gebrauch von
Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen sowie Mu-
digkeit, Muskelschmerzen, Nervositat und vegeta-
tive Symptome auftreten. Die Folgen des Absetzens
klingen innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin soll die
Wiedereinnahme von Schmerzmitteln unterbleiben
und die erneute Einnahme soll nicht ohne arztlichen
Rat erfolgen.

Sie durfen temagin Paracetamol plus nicht ohne arzt-
lichen oder zahnérztlichen Rat langere Zeit oder in
héheren Dosen einnehmen.

Kinder

Fur eine Anwendung von temagin Paracetamol plus
bei Kindern unter 12 Jahren liegt nicht gentigend Er-
kenntnismaterial vor.

Einnahme von temagin Paracetamol plus zusammen
mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirz-
lich andere Arzneimittel eingenommen/angewen-
det haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.
Paracetamol
Folgende Wechselwirkungen sind méglich mit
— Arzneimitteln gegen Gicht, wie Probenecid:
Bei gleichzeitiger Einnahme von Probenecid sollte
die Dosis von temagin Paracetamol plus verringert
werden, da der Abbau von Paracetamol verlang-
samt sein kann.
— Schlafmitteln, wie Phenobarbital,
Mitteln gegen Epilepsie, wie Phenytoin, Carba-
mazepin,
Mitteln gegen Tuberkulose (Rifampicin),
anderen moglicherweise die Leber schadigenden
Arzneimitteln:
Unter Umstanden kann es bei gleichzeitiger Ein-
nahme mit temagin Paracetamol plus zu Leber-
schaden kommen.

- Mitteln gegen Ubelkeit (Metoclopramid und
Domperidon):
Diese kénnen eine Beschleunigung der Aufnahme
und des Wirkungseintritts von temagin Paraceta-
mol plus bewirken.

- Mitteln zur Senkung erhohter Blutfettwerte (Cho-
lestyramin):
Diese konnen die Aufnahme und damit die Wirk-
samkeit von temagin Paracetamol plus verringern.

— Arzneimitteln bei HIV-Infektionen (Zidovudin):
Die Neigung zur Verminderung weiBer Blutkor-
perchen (Neutropenie) wird verstarkt. temagin
Paracetamol plus soll daher nur nach arztlichem
Anraten gleichzeitig mit Zidovudin eingenommen
werden.

— Arzneimitteln, die die Magenentleerung verlang-
samen:
Diese konnen zu einem verzégerten Wirkungs-
eintritt fuhren.

Auswirkungen der Einnahme von temagin Paraceta-
mol plus auf Laboruntersuchungen

Die Harnsaurebestimmung sowie die Blutzuckerbe-
stimmung kénnen beeinflusst werden.

Coffein

Wechselwirkungen sind moglich mit
- schlafanregend wirkenden Substanzen, wie Bar-
biturate (bestimmte Schlafmittel), Antihistaminika
(bestimmte Arzneimittel gegen Allergien) etc.:
Die schlafanregende Wirkung wird vermindert.

- herzfrequenzsteigernden Substanzen, wie Sym-
pathomimetika (bestimmte Kreislaufmittel), Thy-
roxin (bestimmte Schilddrisenmittel) etc.:

Die herzfrequenzsteigernde Wirkung wird er-
héht.

— Paracetamol und einigen nicht-steroidalen An-
tiphlogistika (bestimmte Schmerzmittel):

Die schmerzstillende Wirkung wird gesteigert.

— Theophyllin (bestimmtes Arzneimittel zur Be-
handlung von Lungenerkrankungen):

Coffein setzt die Ausscheidung von Theophyllin
herab.

— Substanzen vom Typ des Ephedrin:

Deren Abhéangigkeitspotenzial wird erhéht.

- oralen Kontrazeptiva (VerhUtungsmittel), Cimeti-
din (bestimmtes Arzneimittel zur Behandlung von
Magengeschwiren) und Disulfiram (bestimmtes
Alkoholentwohnungsmittel):

Der Coffein-Abbau in der Leber wird vermindert.

— Barbituraten (bestimmte Schlafmittel) und Rau-
chen:

Der Coffein-Abbau in der Leber wird beschleu-
nigt.

- Gyrasehemmern des Chinoloncarbonsaure-Typs
(bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von In-
fektionen):

Diese kénnen die Ausscheidung von Coffein und
seinem Abbauprodukt Paraxanthin verzégern.

Einnahme von temagin Paracetamol plus zusammen
mit Alkohol

temagin Paracetamol plus darf nicht zusammen mit
Alkohol eingenommen oder verabreicht werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft

temagin Paracetamol plus sollte nur nach strenger
Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses wahrend
der Schwangerschaft eingenommen werden.

Sie sollten temagin Paracetamol plus wahrend der
Schwangerschaft nicht Gber langere Zeit, in hohen
Dosen oder in Kombination mit anderen Arzneimit-
teln einnehmen, da die Sicherheit der Anwendung
fur diese Falle nicht belegt ist.

Stillzeit

Paracetamol und Coffein, die Wirkstoffe von tema-
gin Paracetamol plus gehen in die Muttermilch tber.
Da nachteilige Folgen fur den Saugling bisher nicht
bekannt geworden sind, wird eine Unterbrechung
des Stillens bei kurzfristiger Anwendung der emp-
fohlenen Dosis in der Regel nicht erforderlich sein.
Das Befinden und Verhalten des Sauglings kann
durch mit der Muttermilch aufgenommenes Coffein
beeintrachtig werden.

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



Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

temagin Paracetamol plus hat keinen Einfluss auf
die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen. Trotzdem ist nach Einnahme
eines Schmerzmittels immer Vorsicht geboten.

3.WIE IST TEMAGIN PARACETAMOL PLUS EINZU-
NEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Ab-
sprache ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apothe-
ker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Jugendliche ab
12 Jahre und
Erwachsene

Paracetamol und
50 bis 100mg
Coffein)

Koérpergewicht Einzeldosis max. Tagesdosis
Alter in Anzahl in Anzahl
der Tabletten der Tabletten
Ab 43 kg. 1-2 Tabletten 8 Tabletten
Kinder und (350 bis 700mg | (entsprechend

2800mg Para-
cetamol und
400 mg Coffein)

Das jeweilige Dosierungsintervall richtet sich nach
der Symptomatik und der maximalen Tagesgesamt-
dosis. Es sollte 6 Stunden nicht unterschreiten.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.
Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit reichlich
Flussigkeit ein.

Die Einnahme nach den Mahlzeiten kann zu einem
verzégerten Wirkungseintritt fihren.

Dauer der Anwendung

Nehmen Sie temagin Paracetamol plus ohne arztli-
chen oder zahnarztlichen Rat nicht langer als 3 Tage
ein. Bei Beschwerden, die langer als 3 Tage anhalten,
sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Besondere Patientengruppen

Patienten mit Leberfunktionsstérungen oder leichter
Einschrankung der Nierenfunktion

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionssto-
rungen sowie Gilbert-Syndrom muss die Dosis ver-
mindert bzw. das Dosisintervall verlangert werden.

Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz

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

Altere Patienten

Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.
Kinder unter 12 Jahren

Far eine Anwendung von temagin Paracetamol plus
bei Kindern unter 12 Jahren liegt nicht gentigend Er-
kenntnismaterial vor.

Wenn Sie eine gréBere Menge von temagin Parace-
tamol plus eingenommen haben als Sie sollten

In der Regel treten Nebenwirkungen einer Parace-
tamol-Uberdosierung erst bei Uberschreiten einer
maximalen Tagesgesamtdosis von 60 mg/kg Kérper-
gewicht fur Kinder und 4000mg bei Erwachsenen
und Jugendlichen tber 12 Jahren auf. Dabei konnen
innerhalb von 24 Stunden Symptome, wie Ubelkeit,
Erbrechen, Appetitlosigkeit, Bldsse und Bauch-
schmerzen, auftreten. Es kann darUber hinaus zu
schweren Leberschaden kommen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt falls Sie eine groBere
Menge Paracetamol eingenommen haben.

Bei einer Uberdosierung mit Coffein kénnen zen-
tralnervése Symptome (z.B. Unruhe, Erregung, Zit-
tern) und Herz-Kreislauf-Reaktionen (z.B. Herzra-
sen, Schmerzen in der Herzgegend) verursacht wer-
den.

Wenn Sie die Einnahme von temagin Paracetamol
plus vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem

auftreten mussen.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betref-

fen):

- leichter Anstieg bestimmter Leberenzyme (Se-
rumtransaminasen)

GI01159-04
Code 2398

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen):

- allergische Reaktionen in Form von einfachem
Hautausschlag oder Nesselausschlag bis hin zu
einer Schockreaktion
Im Falle einer allergischen Schockreaktion rufen
Sie den néchsten erreichbaren Arzt zu Hilfe.

- schwere Hautreaktionen

- bei empfindlichen Personen Verengung der Atem-
wege (Analgetika-Asthma)

— Veranderungen des Blutbildest, wie eine verrin-
gerte Anzahl von Blutplattchen (Thrombozytope-
nie) oder starke Verminderung bestimmter weiBer
Blutkdrperchen (Agranulozytose)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-

fugbaren Daten nicht abschatzbar):

- Tachykardie (Herzrasen)

- Magenbeschwerden

— Schlaflosigkeit und innere Unruhe

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen
Uber:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Si-
cherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt
werden.

5. WIE IST TEMAGIN PARACETAMOL PLUS AUFZU-
BEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Blister nach , Verwendbar bis:*
bzw. ,Verw. bis:” angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6.INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFOR-
MATIONEN

Was temagin Paracetamol plus enthalt

— Die Wirkstoffe sind: Paracetamol und Coffein.
Eine Tablette enthalt 350mg Paracetamol und
50mg Coffein.
2 Tablette enthalt 175 mg Paracetamol und 25mg
Coffein.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Mikrokristalline Cellulose, Cellulosepulver, Vor-
verkleisterte Starke, Maisstarke, Povidon K25, Car-
boxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
Stearinsaure (Ph.Eur.) [pflanzlich], Magnesium-
stearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Hochdisperses Sili-
ciumdioxid.

Wie temagin Paracetamol plus aussieht und Inhalt
der Packung

temagin Paracetamol plus sind weiBe flache Tablet-
ten mit einer einseitigen Bruchkerbe. Die Tablette
kann in gleiche Dosen geteilt werden.

temagin Paracetamol plus ist in Packungen mit 10 Ta-
bletten und 20 Tabletten erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Munchener StraBBe 15

06796 Brehna

Tel.:034954/247-0

Fax:034954/247-100

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet
im Méarz 2014.
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