Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam,
weil sie wichtige Informationen dariiber enthait, was Sie bei
der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen.
Wenden Sie sich bei Fragen bitte an lhren Arzt oder
Apotheker.

Gebrauchsinformation

Octadon’ P

Zusammensetzung

1 Tablette enthélt:

Arzneilich wirksame Bestandteile: 350 mg Paracetamol und
50 mg Coffein

Sonstige Bestandteile: Maisstarke; Carboxymethyistérke-
Natrium (Typ A) (Ph.Eur.); Hochdisperses Siliciumdioxid;
Stearinsaure; Mikrokristalline Cellulose; Crospovidon

Darreichungsform und Inhalt
Originalpackung mit 20 Tabletten

Paracetamol ist ein Wirkstoff aus der Gruppe der Analgetika-
Antipyretika {(Schmerzhemmer/Fiebersenker).

Coffein ist ein zentral erregender Stoff.

Pharmazeutischer Unternehmer

UCB GmbH
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Medizinisch-wissenschaftliche Auskiinfte erteiit der pharma-
zeutische Unternehmer

Hersteller

Pharbil Waltrop GmbH
Postfach 390

45724 Waltrop

Anwendungsgebiete
Bei leichten bis maRig starken Schmerzen.

Tel.: 02308 /93750
Fax: 02309 /9375-392

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Octadon P nicht einnehmen?

Octadon P darf nicht angewendet werden bei:

- bekannter Uberempfindlichkeit gegen Paracetamol oder
Coffein oder einen der sonstigen Bestanditeile,

- der Behandlung von Kindern unter 12 Jahren.

Wann diirfen Sie Octadon P erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt anwenden?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Octadon P nur
unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer

Vorsicht anwenden dirfen. Befragen Sie hierzu bitte lhren
Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei lhnen frither ein-
mal zutrafen.

Octadon P solfte nur mit besonderer Vorsicht (d. h. mit
einem verlédngerten Dosisintervall oder in verminderter
Dosis) und unter arztlicher Kontrolle angewendet werden bei:

- Leberfunktionsstérungen (z. B. durch chronischen Alkohol-
missbrauch, Leberentziindungen),

- Nierenfunktionsstérungen,
- Gilbert-Syndrom (Meulengracht-Krankheit).

Octadon P sollte nur unter arztlicher Kontrolle angewendet
werden bei:

- Patienten mit einem Magen- oder Darmgeschwiir sowie
Patienten mit Schilddriiseniiberfunktion.

Wag mdissen Sie in der Schwangerschaft und Stillzeit beach-
ten?

Die Kombination Paracetamol-Coffein soll wahrend der
Schwangerschaft nicht eingenommen werden, da die
Sicherheit der: Anwendung nicht belegt ist. Beide Wirkstoffe
gehen in die Muttermilch Gber. Wahrend der Stillzeit kann das
Befinden und Verhalten des Sauglings durch mit der
Muttermilch aufgenommenes Coffein beeintrachtigt werden,
da der Saugling Coffein nicht entgiften kann. Aus diesem
Grund sollte wahrend der Stillzeit Paracetamol ohne
Coffeinzusatz zur Anwendung kommen. Nachteilige Folgen
fiir den Sadugling durch Einnahme von Paracetamol durch die
Mutter sind bisher nicht bekannt geworden. Bei einer lange-
ren Therapie oder Einnahme von héheren Dosen sollte abge-
stillt werden.

Was ist bei Kindern zu berticksichtigen?
Octadon P darf von Kindern unter 12 Jahren nicht einge-
nommen werden.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet werden?

Bei ldngerem nicht bestimmungsgemaiem, hochdosiertem
Gebrauch von Schmerzmitteln (Analgetika) konnen
Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhdhte Dosen des
Arzneimittels behandelt werden dirfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaBige Einnahme von
Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer
schmerzstillender Wirkstoffe, zu einer dauerhaften
Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens
(Analgetika-Nephropathie) flihren.

Fiir Coffein alleine sind gleiche Effekte nicht bekannt. in der
Kombination Paracetamol und Coffein ist ein zusatzliches
Risiko hinsichtlich der Nephropathie (Nierenfunktionsstorun-
gen) nicht belegt.

Was missen Sie im StraBBenverkehr sowie bei der Arbeit mit
Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren Halt beachten?
Es sind keine besonderen Vorsichtsmafnahmen erforderlich.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von
Octadon P oder werden selbst in ihrer Wirkung durch
Octadon P beeinflusst?

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kurzem
angewandte Arzneimittel gelten konnen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln, die zu einer
Steigerung von Stoffwechseivorgangen in der Leber fiihren,
wie z. B. bestimmte Schlafmittel und Antiepileptika (u. a.
Phenobarbital, Phenytoin, Carbamazepin) sowie Rifampicin,
kénnen auch durch sonst unschadliche Dosen von
Paracetamol Leberschaden hervorgerufen werden. Gleiches
gilt bei Alkoholmissbrauch.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Mitteln, die zu einer
Verlangsamung der Magenentleerung fithren, wie z. B.
Propanthelin, kann die Aufnahme und der Wirkungsein-
tritt von Paracetamol verzogert werden.

Die gleichzeitige Einnahme von Mitteln, die zu einer
Beschleunigung der Magenentieerung fiihren, wie z. B.
Metoclopramid, kann eine beschleunigte Aufnahme und
einen schnelleren Wirkungseintritt von Paracetamol bewir-
ken.

Bei gleichzeitiger Gabe von Paracetamol und Chloram-
phenicol kann die Halbwertszeit von Chloramphenicol deut-
lich verlangsamt sein, was mit einem Risiko erhéhter Toxizitat
verbunden ist.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Paracetamol und AZT
{Zidovudin} wird die Neigung zur Ausbildung einer Biutbild-
stérung (Neutropenie) verstarkt. Octadon P soil daher nur
nach arztlichem Anraten gleichzeitig mit AZT angewendet
werden.

Wechselwirkungen zwischen Paracetamol und Cumarin-
derivaten sind beziglich ihrer klinischen Relevanz noch nicht
zu beurteilen. Eine Langzeitanwendung von Octadon P bei
Patienten, die mit oraien Blutgerinnungshemmern (Antikoa-
gulantien) behandelt werden, sollte daher nur unter arztlicher
Kontrolle erfolgen.

Coffein verringert die Wirkung von Schlaf- und Beruhigungs-
mitteln (z. B. Barbiturate, Antihistaminika usw.).

Coffein verstérkt die Beschleunigung des Herzschlags durch
ande)re Arzneimittel {z. B. Sympathomimetika, Thyroxin
usw.).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Coffein und Substan-
zen mit breitem Wirkungsspektrum, z. B. Benzodiazepinen,
kénnen im Einzelnen unterschiedliche und nicht vorausseh-
bare Wechselwirkungen auftreten.

Coffein vermindert die Ausscheidung von Theophyllin (Mittel
zur Behandiung z. B. von Asthma).

Coffein erhoht das Abhé&ngigkeitspotential von Substanzen
des Typs Ephedrin.

Orale Kontrazeptiva, Cimetidin und Disulfiram vermindern
den Coffein-Abbau in der Leber; Barbiturate und Nikotin
beschlieunigen ihn.

Die gieichzeitige Gabe von bestimmten Antibiotika (Gyrase-
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hemmstoffe des Chinoloncarbonsaure-Typs) kann die
Elimination von Coffein und seinem Abbauprodukt Paraxan-
thin verzogern.

Es gibt keinen Hinweis, dass ein mégliches Abhingig-
keitspotential von Analgetika wie Paracetamol durch Coffein
erhOht wird, Auch wenn es aufgrund theoretischer Uberle-
gungen angenommen werden kann, wird aufgrund des der-
zeitigen Erkenntnismaterials ein eigenstandiges Missbrauchs-
poltentﬂal von Coffein in Kombination mit Paracetamol nicht
belegt.

Welghe Genussmiﬂ‘el, Speisen und Getrdnke sollten Sie mei-
den’

Wahrend der Anwendung von Qctadon P solite Alkohol-
genuss moglichst vermieden werden.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen thr Arzt
Octadon P nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich
an die Anwendungsvorschriften, da Octadon P sonst nicht
richtig wirken kann!

Wie oft und in welcher Menge soliten Sie Octadon P ein-
nehmen?

Bei kurzfristiger Anwendung von Octadon P ohne arztliche
oder zahnérztliche Uberwachung nehmen Erwachsene und
Jugendliche iber 12 Jahren 1 Tablette Octadon P (entspre-
chend 350 mg Paracetamol und 50 mg Coffein) bis zu 3 - 4mal
taglich ein. Die TageshoOchstdosis betragt 4 Tabletten
Octadon P (entsprechend 1400 mg Paracetamol und 200 mg
Coffein). .

Bei Anwendung unter arztlicher oder zahnarztlicher Uber-
wachung nehmen Erwachsene und Jugendliche Gber
12 Jahren 2 Tabletten Octadon P (entsprechend 700 mg
Paracetamol und 100 mg Coffein) bis zu 3 - 4mal taglich. Die
Tageshochstdosis betrdagt 8 Tabletten Octadon P {(entspre-
chend 2800 mg Paracetamol und 400 mg Coffein).

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstorungen
sowie Gilbert-Syndrom muss die Dosis vermindert bzw. der
Zeitabstand verlangert werden.

Fiir die Festiegung der Dosierung bei Kindern unter 12 Jahren
liegt nicht geniigend Erkenntnismaterial vor.

Wie und wann sollten Sie Octadon P einnehmen?

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend
Flussigkeit ein. Die Einnahme nach den Mahizeiten kann zu
einem verzégerten Wirkungseintritt fihren.

Wie lange soliten Sie Octadon P einnehmen?

Dieses Arzneimittel soll ohne &rztlichen oder zahnarztlichen
Rat nicht langere Zeit und nicht in hoheren Dosen eingenom-
men werden.

Ohne arztliche Verordnung soll das Arzneimittel nur zur
Behebung akuter Schmerzen eingenommen werden.

Anwendungsfehler und Uberdosierung

Was ist zu tun, wenn Octadon P in zu groBen Mengen_ ein-

genommen wurde (beabsichtigte oder versehentliche Uber-

dosierung)?

Bei Uberdosierung mit Octadon P kénnen anfangs (1. Tag)

Ubelkeit, Erbrechen, Schwitzen, Schiafrigkeit und allgemei-

nes Krankheitsgefiihl auftreten. Trotz Besserung des subjekti-

ven Aligemeinbefindens am 2. Tag kann es zu einer fort-
schreitenden Schadigung der Leber kommen bis hin zum

Leberkoma am 3. Tag. Durch den Coffein-Anteil kénnen zen-

tralnervose Symptome (z. B. Unruhe, Erregung, Zittern) und

Herzkreislaufreaktionen (z. B. Herzrasen, Schmerzen in der

Herzgegend) verursacht werden.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Octadon P ist

sofort ein Arzt zu benachrichtigen. Dieser sollte, je nachdem

wie lange die Einnahme zurickliegt, folgende MaRnahmen
ergreifen:

—Innerhalb der ersten sechs Stunden kann eine
Giftentfernung durch herbeigefiihrtes Erbrechen oder
Magenspilung sinnvoll sein.

- Die intravenose Gabe von Gegenmitteln wie z. B. Cysteamin
oder N-Acetylcystein solite moglichst in den ersten acht
Stunden nach einer Vergiftung erfolgen, um die zellschadi-
genden Stoffwechselprodukte von Paracetamol zu neutrali-
sieren.

~Eine Blutwasche (Dialyse) kann die Konzentration von
Paracetamol im Blut senken.

Die weiteren Mdglichkeiten zur Behandlung einer Vergiftung

mit Octadon P richten sich nach dem Ausmal} und Verlauf

sowie den Krankheitszeichen.

Was mdissen Sie beachten, wenn Sie zuwenig Octadon P
eingenommen oder die Einnahme vergessen haben?

Fihren Sie die Einnahme, wie in der Dosierungsanleitung
beschrieben, fort. Nehmen Sie keinesfalls die doppelte
Menge ein.

Was missen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung unter-
brechen oder vorzeitig beenden wollen?

Hier sind bei bestimmungsgemaRer Anwendung von
Octadon P keine Besonderheiten zu beachten.

Bei plotzlicher Beendigung der Einnahme (Absetzen) nach
langerem nicht bestimmungsgemé&Bem, hochdosiertem
Gebrauch von Schmerzmitteln konnen Kopfschmerzen sowie
Midigkeit, Muskelschmerzen, Nervositat und vegetative
Symptome auftreten. Diese Folgen des Absetzens klingen
innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin sollten keine
Schmerzmittel eingenommen werden. Auch danach soll eine
erneute Einnahme nicht ohne arztlichen Rat erfolgen.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von
Octadon P auftreten?

Selten kann es zu Hautrétungen, sehr selten zu allergischen
Reaktionen mit Hautausschlagen (allergisches Exanthem)
kommen.

AuBerst selten kann es zu Stérungen der B!
sche Thrombozytopenie oder Leukopenie
Agranulozytose oder Panzytopenie) komn.
In Einzelféllen ist bei empfindlichen Pers
krampfung der Muskulatur der Luftwege (Bro

latur) mit Atemnot ausgeldst worden (Analgetika-

In Einzelfallen sind fir den Wirkstoff Paracetamol w3
hende Uberempfindlichkeitsreaktionen (Schwellungen im
Gesicht, Atemnot, Schweiausbruch, Ubelkeit, Blutdruck-
abfall bis hin zum Schock) beschrieben worden.
Der Coffeinanteil kann zu Schlaflosigkeit, innerer Unruhe,
Herzrasen und Magenbeschwerden fithren.

Es liegen keine Erkenntnisse vor, dass die Kombination
Umfang und Art der Nebenwirkungen der Einzelsubstanzen
veréndert.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, insbesonde-
re solche, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt
sind, teilen Sie diese bitte Ihrem Arzt oder Apotheker mit.

Welche Gegenmafinahmen sind bei Nebenwirkungen zu
ergreifen?

Soliten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich
beobachten, soll Octadon P nicht nhochmals eingenommen
werden. Benachrichtigen Sie lhren Arzt, damit er Gber den
Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche weitere
Mafinahmen entscheiden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion
darf Octadon P nicht nochmals eingenommen werden, und
es ist sofort Kontakt mit einem Arzt aufzunehmen.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels
Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf dem Blisterstreifen
und auf der duBBeren Umhiillung aufgedruckt. Verwenden Sie
diese Packung nicht mehr nach diesem Datum!

Wie ist Octadon P aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugiinglich aufbewahren!
Stand der Information

Dezember 2004

Octadon P Tabletten

sind aus Griinden der Arzneimittelsicherheit in eine undurch-
sichtige, verstarkte Folie eingesiegelt, um Kinder vor dem
Missbrauch von Arzneimitteln zu schiitzen.

Tabletten an einer
seitlichen Kante
herausdricken;
dies erleichtert die
Entnahme und ver-
hindert eventuelles
Zerbrechen,

ry
&
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