GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Spalt

Schmerztabletten

300 mg/300 mg Tabletten
Wirkstoffe: Acetylsalicylséure, Paracetamol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit

der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen best-

méglichen Behandlungserfolg zu erzielen, miissen Spalt Schmerztabletten

Jjedoch vorschriftsméaBig eingenommen werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter
nochmals lesen.

— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat|
bendtigen.

— Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 3-4 Tagen keine
Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

— Wenn eine der Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind, informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.Was sind Spalt Schmerztabletten und wofiir werden sie angewendet?
2.Was miissen Sie vor der Einnahme von Spalt Schmerztabletten beachten?
3.Wie sind Spalt Schmerztabletten einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5.Wie sind Spalt Schmerztabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS SIND SPALT SCHMERZTABLETTEN UND WOFUR WERDEN SIE
ANGEWENDET?

Acetylsalicylsdure und Paracetamol sind Wirkstoffe aus der Gruppe der

Analgetika-Antipyretika (Schmerzhemmer/Fiebersenker).

Spalt Schmerztabletten werden angewendet von

Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren bei:

akuten leichten bis méBig starken Schmerzen.

Hinweis:

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

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON SPALT
SCHMERZTABLETTEN BEACHTEN?

Spalt Schmerztabletten diirfen nicht eingenommen werden

—wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegeniiber Paracetamol, Acetyl-
salicylsdure bzw. Salicylsdure oder einem der sonstigen Bestandteile von
Spalt Schmerztabletten sind.

— bei Magen- und Darmgeschwiiren

— krankhaft erhéhter Blutungsneigung

— in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft

— bei Kindern und Jugendlichen bis 12 Jahren

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Spalt Schmerztabletten ist
erforderlich

Spalt Schmerztabletten diirfen nur nach Riicksprache mit dem Arzt eingenom-
men werden:

bei gleichzeitiger Therapie mit gerinnungshemmenden Arzneimitteln (z.B.
Cumarinderivate, Heparin),

bei Asthma bronchiale

bei einer Uberempfindlichkeit gegen andere Entziindungshemmer/
Antirheumatika oder andere allergene Stoffe,

bei chronischen und wiederkehrenden Magen- und Darmbeschwerden,

bei Nierenfunktionsstorungen oder vorgeschadigter Niere,

bei schweren Leberfunktionsstorungen (z.B. durch chronischen Alkohol-
missbrauch oder Leberentziindungen),

bei vorliegendem Gilbert-Syndrom (Meulengracht).

Patienten, die an Asthma, Heuschnupfen, Nasenschleimhautschwellungen
(Nasenpolypen) oder chronischen Atemwegsinfektionen (besonders gekoppelt
mit heuschnupfenartigen Erscheinungen) leiden und Patienten mit Uberemp-
findlichkeit gegen Schmerz- und Rheumamittel aller Art sind bei Anwendung
von Spalt Schmerztabletten durch Asthmaanfalle geféhrdet (sog. Analgetika-In-
toleranz/Analgetika-Asthma). Solche Patienten sollten vor Anwendung den Arzt
befragen. Das gleiche gilt fiir Patienten, die auch gegen andere Stoffe iber-
empfindlich (allergisch) reagieren, wie z.B. mit Hautreaktionen, Juckreiz oder
Nesselfieber.

Bei Einnahme vor operativen Eingriffen ist der Arzt/Zahnarzt zu befragen bzw. zu
informieren.

Bei Patienten, die in der Vergangenheit bereits unter Magen- und Darm-
Geschwiiren gelitten haben, und bei Patienten mit Magen-Darm-Beschwerden

sowie bei Patienten mit eingeschrénkter Leber- und Nierenfunktion oder
Herzinsuffizienz ist eine besonders sorgféltige Uberwachung der Behandlung
erforderlich. Bei Auftreten von schwarzem Stuhl (Teerstuhl) ist sofort der Arzt zu
benachrichtigen.

Acetylsalicylsdure vermindert in niedriger Dosierung die Harnsdure-
ausscheidung. Bei vorbelasteten Patienten kann dies unter Umsténden einen
Gichtanfall auslésen. Durch die fiebersenkende Wirkung kann eine Besserung
der Erkrankung vorgetéuscht werden. Gegebenenfalls ist drztlicher Rat einzu-
holen.

Kinder

Uber die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen bis 12 Jahren liegen keine
ausreichenden Erkenntnisse vor. Dariiber hinaus sollen Spalt Schmerztabletten
wegen des Anteils an Acetylsalicylsdure bei Kindern und Jugendlichen mit fie-
berhaften Erkrankungen nicht angewendet werden, da ein Reye-Syndrom aus-
gelost werden kann, eine sehr seltene, aber u. U. lebensbedrohliche Krankheit,
die unbedingt sofortiger &rztlicher Behandlung bedarf.

Bei Einnahme/Anwendung von Spalt Schmerztabletten mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren 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 kann bei gleichzeitiger
Behandlung mit Spalt Schmerztabletten beeinflusst werden.

Durch den Acetylsalicylséure-Anteil kdnnen verstarkt werden:

— die Wirkungen gerinnungshemmender Arzneimittel, z. B. Cumarinderivate und
Heparin,

—das Risiko einer Magen-Darm-Blutung bei gleichzeitiger Behandlung mit
Kortikoiden oder bei gleichzeitigem Alkoholkonsum,

— die Wirkungen aller nichtsteroidaler Rheumamittel,

— die Wirkung von blutzuckersenkenden Arzneimitteln (Sulfonylharnstoffen),

— die unerwiinschten und erwiinschten Wirkungen von Methotrexat,

—die Wirkung von chemotherapeutisch wirksamen Sulfonamiden inklusive
Cotrimoxazol,

— die Wirkung von Trijodthyronin

— die Plasmakonzentration von Digoxin oder Barbituraten sowie von Lithium.

— speziellen harntreibenden Mitteln (Aldosteronantagonisten wie Spironolacton
und Canrenoat,

— Schleifendiuretika wie Furosemid),

— harnséureausscheidenden Gichtmitteln

— blutdrucksenkenden Arzneimitteln (Antihypertonika).

Sonstige mdgliche Wechselwirkungen:

— Durch gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die den Paracetamol-
Abbau in der Leber beschleunigen, wie z.B. barbiturathaltige Schlafmittel,
Antiepileptika und Rifampicin, kdnnen auch durch sonst unschadliche Dosen
von Paracetamol Leberschiden hervorgerufen werden; gleiches gilt bei
Alkoholmissbrauch.

— Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu einer Verlangsamung der
Magenentleerung flihren, wie z.B. Propanthelin, kdnnen Aufnahme und
Wirkungseintritt von Paracetamol verzdgert werden.

— Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu einer Beschleunigung der
Magenentleerung fiihren, wie z.B. Metoclopramid, kénnen Aufnahme und
Wirkungseintritt von Paracetamol beschleunigt werden.

— Bei gleichzeitiger Gabe von Paracetamol und Chloramphenicol kann die
Ausscheidung von Chloramphenicol deutlich verlangsamt und damit das
Risiko schadlicher Wirkungen erhéht sein.

— Bei gleichzeitiger Anwendung von Paracetamol und Zidovudin wird die
Neigung zur Verminderung weiBer Blutzellen (Neutropenie) verstérkt. Dieses
Arzneimittel soll daher nur nach &rztlichem Anraten gleichzeitig mit Zidovudin
angewendet werden.

Spalt Schmerztabletten sollen daher nicht zusammen mit einem der hier ange-
gebenen Stoffe angewendet werden, ohne dass der Arzt ausdriicklich die
Anweisung gegeben hat.

Bei Einnahme von Spalt Schmerztabletten zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getrénken

Wahrend der Anwendung von Spalt Schmerztabletten sollten Sie moglichst kei-
nen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Kombination Acetylsalicylsdure-Paracetamol soll wahrend der Schwanger-
schaft nicht eingenommen werden, da die Sicherheit der Anwendung nicht
belegt ist. In den letzten drei Monaten der Schwangerschaft diirfen Spalt
Schmerztabletten wegen des Gehaltes an Acetylsalicylsdure nicht angewendet
werden, da ein erhdhtes Risiko von Komplikationen bei der Geburt fiir die Mutter
und Kind besteht.

Wird wahrend einer langeren Einnahme des Préparates eine Schwangerschaft
festgestellt, so ist der Arzt zu informieren.

Die Wirkstoffe gehen in die Muttermilch (iber. Bei kurzfristiger Anwendung der
empfohlenen Dosis wird eine Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht
erforderlich sein. Bei langerer Anwendung bzw. Einnahme héherer Dosen sollte
abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Worauf miissen Sie noch achten?

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméBige Einnahme von Schmerzmitteln zur
dauerhaften Nierenschddigung mit dem Risiko eines Nierenversagens




(Analgetika-Nephropathie) fiihren. Die haufigere Einnahme sollte ebenfalls ver-
mieden werden bei Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit), Alkoholismus,
Rheumatherapie, Dehydratation (starker Austrocknung des Korpers z. B. nach
Durchféllen, hohen AuBentemperaturen, exzessiver korperlicher Belastung mit
starkem Schwitzen), chronisch zu niedrigem Blutdruck, schweren Verletzungen.

Bei langerem hochdosiertem, nicht bestimmungsgeméBem Gebrauch von
Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhohte
Dosen des Arzneimittels behandelt werden diirfen. In solchen Féllen darf ohne
eine drztliche Beratung keine weitere Einnahme des Schmerzmittels erfolgen.

Bei abruptem Absetzen nach ldngerem hochdosiertem, nicht be-
stimmungsgemaBem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen
sowie Mudigkeit, Muskelschmerzen, Nervositat und vegetative Symptome auf-
treten. Diese Absetzsymptomatik klingt innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin
soll die Wiedereinnahme von Schmerzmitteln unterbleiben und die erneute
Einnahme nicht ohne arztlichen Rat erfolgen.

3. WIE SIND SPALT SCHMERZTABLETTEN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Spalt Schmerztabletten immer genau nach 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 (ibliche Dosis:

Erwachsene und Jugendliche (iber 12 Jahre nehmen jeweils 1 Tablette Spalt
Schmerztabletten (entsprechend 300 mg Acetylsalicylsdure, 300 mg
Paracetamol) ein, wenn erforderlich bis zu 3mal téglich (in der Regel im Abstand
von 4 bis 8 Stunden).

Die Hochstdosis von 4 Spalt Schmerztabletten (entsprechend 1200 mg
Acetylsalicylsaure, 1200 mg Paracetamol) pro Tag sollte nicht iiberschritten
werden.

Nehmen Sie die Tabletten entweder in etwas Flissigkeit gelost oder unzerkaut
mit reichlich Fllissigkeit ein. Die Einnahme nach den Mahlzeiten kann zu einem
verzogerten Wirkungseintritt fiihren.

Nehmen Sie Spalt Schmerztabletten ohne arztlichen oder zahnarztlichen Rat
nicht langer als 3—4 Tage ein.

Wenn Sie eine groBere Menge Spalt Schmerztabletten eingenommen
haben, als Sie sollten: .

Bei einer Uberdosierung konnen anfangs (1. Tag) Ubelkeit, Erbrechen,
Schwitzen, Schlafrigkeit und ein allgemeines Krankheitsgefiihl, aber auch
Schwindel und Ohrklingen, insbesondere bei Kindern und &lteren Patienten auf-
treten. Trotz Besserung des Allgemeinbefindens am 2. Tag kann es zu einer fort-
schreitenden Leberschédigung bis hin zum Leberkoma am 3. Tag kommen.

Als weitere mdgliche Symptome einer akuten Vergiftung konnen
Blutzuckerabfall (Hypoglykdmie), Hautausschldge sowie Magen-Darm-
Blutungen, Hyperventilation, Beeintrdchtigung von Horen und Sehen,
Kopfschmerzen und Verwirrtheitszustande in Erscheinung treten. Bei schweren
Vergiftungen konnen Delirien, Zittern, Atemnot, SchweiBausbriiche,
Fliissigkeitsverlust, Erhéhung der Korpertemperatur und Koma auftreten.

Bei Verdacht einer Uberdosierung verstindigen Sie umgehend einen Arzt und
unterlassen Sie jede weitere Medikamenteneinnahme.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Spalt Schmerztabletten Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem Behandelten auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden (blicherweise folgende
Héufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Héufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten, oder unbekannt

Als unerwiinschte Begleiterscheinungen konnen héufig Magenschmerzen und
Mikroblutungen auftreten. Gelegentlich kann es zu Ubelkeit, Erbrechen und
Durchféllen kommen. Selten wurden Uberempfindlichkeitsreaktionen (Anfélle
und Atemnot, Hautreaktionen), Magenblutungen und die Bildung von
Magengeschwiiren beobachtet. In &uBerst seltenen Féllen wurde iber
Storungen der Blutbildung berichtet, z. B. einer Verminderung der Blutplattchen
(Thrombozytopenie) oder der weiBen Blutkérperchen (Leukopenie bis hin zur
Agranulozytose) oder aller Blutzellen (Panzytopenie). Bei vorbelasteten Personen
ist in Einzelfallen ein Bronchialkrampf ausgeldst worden (Analgetika-Asthma).

In Einzelféllen ist im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung bestimmter
entziindungshemmender Arzneimittel (nicht-steroidaler Antiphlogistika; zu die-
sen gehort auch Spalt Schmerztabletten) eine Verschlechterung infektionsbe-
dingter Entziindungen (z.B. Entwicklung einer nekrotisierenden Fasciitis)
beschrieben worden.

Wenn wahrend der Anwendung von Spalt Schmerztabletten Zeichen einer

Infektion (z. B. Rétung, Schwellung, Uberwérmung, Schmerz, Fieber) neu auftre-

ten oder sich verschlimmern, sollte daher unverziiglich der Arzt zu Rate gezo-
I gen werden.

Acetylsalicylsdure vermindert in niedriger Dosierung die Harnsdure-
ausscheidung. Bei hierfir gefahrdeten Patienten kann dies unter Umsténden
—— einen Gichtanfall auslosen.

In Einzelfallen sind fiir den Wirkstoff Paracetamol Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen (Schwellungen im Gesicht, Atemnot, SchweiBausbriiche, Ubelkeit,
Blutdruckabfall bis hin zum Schock) und fiir Acetylsalicylsdure Leber- und
Nierenfunktionsstorungen, Verminderung der Blutzuckerwerte (Hypoglykémie)
sowie besonders schwere Hautreaktionen beschrieben worden.

Eine Uberdosierung oder eine langandauernde, chronische Anwendung kann zu
schweren Leberschdden, ZNS-Storungen wie Kopfschmerzen, Schwindel,
Erbrechen, Ohrenklingen, Sehstorungen oder Benommenheit sowie zu
Eisenmangelandmie, Storungen des Séure-Basen-Haushaltes und zur
Nierenschédigung fiihren (s. a. Uberdosierung).

Bei Auftreten von schwarzem Stuhl (Teerstuhl, Zeichen einer schweren
Magenblutung) ist sofort der Arzt zu benachrichtigen.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion sind Spalt
Schmerztabletten abzusetzen und es ist sofort Kontakt mit einem Arzt aufzu-
nehmen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE SIND SPALT SCHMERZTABLETTEN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/Behéltnis angegebe-
nen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Bitte bewahren Sie Spalt Schmerztabletten nicht iiber +25° C auf.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was enthélt Spalt Schmerztabletten:

Die Wirkstoffe sind Acetylsalicylsaure und Paracetamol.

1 Tablette enthalt 300 mg Acetylsalicylsaure und 300 mg Paracetamol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maisstarke, Cellulosepulver, mikrokristalline Cellulose, Stearinsdure,
Glyceroltritetradecanoat, Povidon 25, hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Spalt Schmerztabletten aussehen und der Inhalt der Packung

Spalt Schmerztabletten sind weiBe, runde Tabletten mit einer Kerbe und der
Pragung ,Spalt 1 *“.

Spalt Schmerztabletten sind in Blisterpackungen mit 10, 20 und 30 Tabletten
erhdltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer:

Whitehall-Much GmbH, Postfach 8604, 48046 Miinster, Telefon: 0251/9271-
8,Telefax: 0251/9271-3027

Hersteller:

Wyeth Lederle SpA, Via Nettunense 90, 04011 Aprilia, Italien

Stand der Information: Januar 2007

Liebe Verwenderin, lieber Verwender von Spalt Schmerztabletten,

mit Spalt Schmerztabletten haben Sie ein zuverlédssig wirkendes Mittel
bei akuten leichten bis méBig starken Schmerzen gewéhlt. Gerade gegen
Kopfschmerzen und Zahnschmerzen sorgen Spalt Schmerztabletten
schnell fiir Linderung.

Die Rezeptur von Spalt Schmerztabletten basiert auf dem Einsatz zweier
bewdhrter Wirkstoffe, Acetylsalicylsdure und Paracetamol, die sich in
ihrer Wirkung ergédnzen.

Fiir alle Fragen rund um den Schmerz und um Spalt Schmerztabletten
steht Ihnen der Spalt Patienten-Service (Postfach 86 04, 48046 Miinster)
oder unsere Internetadresse www.Spalt.com zur Verfiigung.

Wir wiinschen Ihnen gute Besserung.
Ihre Whitehall-Much GmbH
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