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Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

vivimed®

mit Coffein gegen Kopfschmerzen

1Tablette enthélt 333 mg Paracetamol und 50 mg Coffein

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt
wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in

dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

* Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat benétigen.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegebensind. Siehe Abschnitt 4.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist vivimed® mit Coffein gegen Kopfschmerzen
und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von vivimed® mit
Coffein gegen Kopfschmerzen beachten?

3. Wie ist vivimed® mit Coffein gegen Kopfschmerzen
einzunehmen?

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist vivimed® mit Coffein gegen Kopfschmerzen
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist vivimed® mit Coffein gegen
Kopfschmerzen und wofiir wird es
angewendet?

vivimed® mit Coffein gegen Kopfschmerzen ist eine
Kombination aus Paracetamol, einem schmerzstillenden,
fiebersenkenden  Arzneimittel  (Analgetika  und
Antipyretika), und Coffein.

Anwendungsgebiete:
Beileichten bis maBig starken Schmerzen.

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von
vivimed® mit Coffein gegen Kopfschmerzen
beachten?

vivimed® mit Coffein gegen Kopfschmerzen darf

nicht eingenommen werden:

- wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegeniiber
Paracetamol, Coffein oder einem der sonstigen
Bestandteile von vivimed® mit Coffein gegen
Kopfschmerzen sind.

- wenn Sie an einer schweren Beeintrachtigung der
Leberfunktion leiden.

- vonKindernunter 12 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Nehmen Sie vivimed® mit Coffein gegen Kopfschmerzen

erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein

* wenn Sie chronisch alkoholkrank sind

* wenn Sie an einer Beeintréchtigung der Leberfunktion
leiden (Leberentziindung, Gilbert-Syndrom)

* beivorgeschadigter Niere

* bei Schilddriiseniiberfunktion

* beiHerzrhythmusstorungen

* bei Angststorungen.

Wenn sich |hre Symptome verschlimmern oder nach 3

Tagen keine Besserung eintritt, oder bei hohem Fieber

miissen Sie einen Arzt aufsuchen.

Um das Risiko einer Uberdosierung zu verhindern, sollte

sichergestellt werden, dass andere Arzneimittel, die

gleichzeitig angewendet werden, kein Paracetamol

enthalten.

Bei langerem nicht bestimmungsgemaBem, hoch

dosiertem Gebrauch von Schmerzmitteln (Analgetika)

konnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch

erhohte Dosen des Arzneimittels behandelt werden

diirfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaBige Einnahme

von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombinationen

mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zu einer

dauerhaften Nierenschiadigung mit dem Risiko eines

Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren.

Bei abruptem Absetzen nach ldngerem hoch dosiertem,

nicht bestimmungsgemaBem Gebrauch von

Schmerzmitteln  konnen  Kopfschmerzen  sowie

Miidigkeit, Muskelschmerzen, Nervositit und vegetative

Symptome auftreten. Die Absetzsymptomatik klingt

innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin soll die Wieder-

einnahme von Schmerzmitteln unterbleiben und die

erneute Einnahme soll nicht ohne &rztlichen Rat erfolgen.

vivimed® mit Coffein gegen Kopfschmerzen nicht ohne
arztlichen oder zahnarztlichen Rat langere Zeit oder in
hoheren Dosen anwenden.

Bei Einnahme von vivimed® mit Coffein gegen
Kopfschmerzen mit anderen Arzneimitteln:
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Paracetamol

Wechselwirkungen sind méglich mit

- Arzneimitteln gegen Gicht wie Probenecid: Bei
gleichzeitiger Einnahme von Probenecid sollte die
Dosis von vivimed® mit Coffein gegen Kopfschmerzen
verringert werden, da der Abbau von vivimed® mit
Coffein gegen Kopfschmerzen verlangsamt sein kann.

- Schlafmitteln wie Phenobarbital, Mittel gegen
Epilepsie wie Phenytoin, Carbamazepin, Mittel gegen
Tuberkulose (Rifampicin), andere moglicherweise die
Leber schadigende Arzneimittel.

Unter Umstanden kann es bei gleichzeitiger Einnahme
mit vivimed® mit Coffein gegen Kopfschmerzen zu
Leberschaden kommen.

- Mittel gegen Ubelkeit (Metoclopramid und
Domperidon)  konnen eine Beschleunigung der
Aufnahme und des Wirkungseintritts von vivimed® mit
Coffein gegen Kopfschmerzen bewirken.

- Mittel zur Senkung erhohter Blutfettwerte
(Cholestyramin) kénnen die Aufnahme und damit die

Wirksamkeit von vivimed® mit Coffein gegen
Kopfschmerzen verringern.

- Arzneimittel bei HIV-Infektionen (Zidovudin): Die
Neigung zur Verminderung weiBer Blutkdrperchen
(Neutropenie) wird verstarkt. vivimed® mit Coffein
gegen Kopfschmerzen soll daher nur nach &rztlichem
Anraten gleichzeitig mit Zidovudin eingenommen
werden.

- Arzneimittel, die die Magenentleerung verlangsamen,
kénnen zu einem verzogerten Wirkungseintritt
flihren.

Auswirkungen der Einnahme von vivimed® mit Coffein

gegen Kopfschmerzen auf Laboruntersuchungen:

Die Harnsaurebestimmung sowie die Blutzuckerbestimmung

konnen beeinflusst werden.

Coffein:

- vermindert die schlafanregende Wirkung von
Substanzen wie Barbituraten (bestimmte Schlafmittel),
Antihistaminika  (bestimmte  Arzneimittel gegen
Allergien) etc.;

- erhoht die herzfrequenzsteigernde Wirkung von

Substanzen wie Sympathomimetika (bestimmte
Kreislaufmittel), ~ Thyroxin  (bestimmte  Schild-
driisenmittel) etc,;

- kann die schmerzstillende Wirkung von Paracetamol
und  einigen nichtsteroidalen  Antiphlogistika
(bestimmte Schmerzmittel) steigern;

- setztdie Ausscheidung von Theophyllin(bestimmtes
Arzneimittel zur Behandlung von Lungenerkrankungen)
herab;

- erhoht das Abhangigkeitspotenzial von Substanzen
vom Typ des Ephedrin.

- Orale Kontrazeptiva (Verhiitungsmittel), Cimetidin
(bestimmtes Arzneimittel zur Behandlung von Magen-
geschwiiren) und Disulfiram (bestimmtes Alkohol-
entwdhnungsmittel) vermindern den Coffein-Abbau in
der Leber, Barbiturate (bestimmte Schlafmittel) und
Rauchen beschleunigen ihn.

- Gyrasehemmer des Chinoloncarbonséure-Typs
(bestimmte  Arzneimittel zur Behandlung von
Infektionen) kénnen die Elimination von Coffein und
seinem Abbauprodukt Paraxanthin verzégern.

Bei Einnahme von vivimed® mit Coffein gegen
Kopfschmerzen zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getréanken:

vivimed® mit Coffein gegen Kopfschmerzen darf nicht
zusammen mit Alkohol eingenommen oder verabreicht
werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

vivimed® mit Coffein gegen Kopfschmerzen sollte nur
nach strenger Abwiagung des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses ~ wahrend  der  Schwangerschaft
eingenommen werden.

Sie sollten vivimed® mit Coffein gegen Kopfschmerzen
wahrend der Schwangerschaft nicht iiber langere Zeit, in
hohen Dosen oder in Kombination mit anderen
Arzneimitteln einnehmen, da die Sicherheit der
Anwendung fiir diese Falle nicht belegt ist.

Stillzeit

Paracetamol und Coffein, die Wirkstoffe von vivimed®
mit Coffein gegen Kopfschmerzen, gehen in die
Muttermilch iiber. Da nachteilige Folgen fiir den
Saugling bisher nicht bekannt geworden sind, wird eine
Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht
erforderlich sein. Das Befinden und Verhalten des
Séauglings kann durch mit der Muttermilch
aufgenommenes Coffein beeintrachtigt werden.

Bei kurzfristiger Anwendung der empfohlenen Dosis
wird eine Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht
erforderlich sein.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen
von Maschinen:

vivimed® mit Coffein gegen Kopfschmerzen hat keinen
Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen. Trotzdem ist nach Einnahme eines
Schmerzmittelsimmer Vorsicht geboten.

3.Wie ist vivimed® mit Coffein gegen
Kopfschmerzen einzunehmen?

Nehmen Sie vivimed® mit Coffein gegen Kopfschmerzen

immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage

ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,

wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Dosierung richtet sich nach den Angaben

in der nachfolgenden Tabelle. Das jeweilige

Dosierungsintervall richtet sich nach der Symptomatik

und der maximalen Tagesgesamtdosis. Es sollte

6 Stunden nicht unterschreiten.

Bei Beschwerden, die langer als 3 Tage anhalten, sollte

ein Arzt aufgesucht werden.

Kérpergewicht Snotid 'Taaxe.sdos's
pergew! in Anzahl der . 2 I
Alter in Anzahl der

Tabletten
Tabletten
8 Tabletten
1-2Tabletten
Jugendliche 333-666mg Paracet:mol
abg12J und Paracetamol und und
E : 50-100 mg 400
rwachsene Coffein) mg
Coffein)

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

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit reichlich
Fliissigkeit ein. Die Einnahme nach den Mahlzeiten kann
zu einem verzdgerten Wirkungseintritt fihren.

Dauer der Anwendung

Nehmen Sie vivimed® mit Coffein gegen Kopfschmerzen
ohne rztlichen oder zahnérztlichen Rat nicht langer als
3Tageein.

Besondere Patientengruppen
Leberfunktionsstérungen und leichte Einschrankung der
Nierenfunktion

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen
sowie Gilbert-Syndrom muss die Dosis vermindert bzw.
das Dosisintervall verlangert werden.
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Schwere Niereninsuffizienz

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

Altere Patienten
Esist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Kinder unter 12 Jahren

Fir eine Anwendung von vivimed® mit Coffein gegen
Kopfschmerzen bei Kindern unter 12 Jahren liegt nicht
geniigend Erkenntnismaterial vor.

Wenn Sie eine groBere Menge vivimed® mit
Coffein gegen Kopfschmerzen eingenommen
haben, als Sie sollten:

In der Regel treten Nebenwirkungen einer Paracetamol-
{iberdosierung erst bei Uberschreiten einer maximalen
Tagesgesamtdosis von 60 mg/ kg Kérpergewicht fiir
Kinder und 4000 mg bei Erwachsenen und Jugendlichen
tber 12 Jahren auf. Dabei kénnen innerhalb
von 24 Stunden Symptome wie Ubelkeit, Erbrechen,
Appetitlosigkeit, Blasse und Bauchschmerzen auftreten.
Es kann dariiber hinaus zu schweren Leberschdden
kommen.

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

Bei einer Uberdosierung mit Coffein konnen
zentralnervése Symptome (z.B. Unruhe, Erregung,
Zittern) und Herzkreislaufreaktionen (z.B. Herzrasen,
Schmerzenin der Herzgegend) verursacht werden.

Wenn Sie die Einnahme von vivimed® mit Coffein
gegen Kopfschmerzen vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Fiihren Sie die
Einnahme, wie in der Dosierungsanleitung beschrieben,
fort.

Wenn Sie die Einnahme von vivimed® mit Coffein
gegen Kopfschmerzen abbrechen:

Bei bestimmungsgemaBer Anwendung von vivimed® mit
Coffein gegen Kopfschmerzen sind nach Absetzen keine
Besonderheiten zu beachten.

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

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann vivimed® mit Coffein gegen
Kopfschmerzen Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

* Sehr haufig: mehr als 1Behandelter von 10

* Haufig: 1bis 10 Behandelte von 100

+ Gelegentlich: 1bis 10 Behandelte von 1.000

* Selten: 1bis 10 Behandelte von 10.000

+ Sehr selten: weniger als 1Behandelter von 10.000

* Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschatzbar.

Mégliche Nebenwirkungen:

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten wurde von einem leichten Anstieg bestimmter
Leberenzyme (Serumtransaminasen) berichtet.
Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten kann es zu allergischen Reaktionen in Form
von einfachem Hautausschlag oder Nesselausschlag bis
hin zu einer Schockreaktion kommen.

Im Falle einer allergischen Schockreaktion rufen Sie den
néchst erreichbaren Arzt zu Hilfe.

Ebenfalls sehr selten ist bei empfindlichen Personen eine
Verengung der Atemwege (Analgetika-Asthma)
ausgeldst worden.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Sehr selten wurde {iber Veranderungen des Blutbildes
berichtet wie eine verringerte Anzahl von Blutplattchen
(Thrombozytopenie) oder eine starke Verminderung
bestimmter weiBer Blutkdrperchen (Agranulozytose).
Erkrankungen des Nervensystems

Haufigkeit nicht bekannt: Schlaflosigkeit und innere
Unruhe

Erkrankungen des Verdauungstraktes

Haufigkeit nicht bekannt: Magenbeschwerden

Das Herz-Kreislaufsystem betreffende
Erkrankungen

Haufigkeit nicht bekannt: Tachykardie

Erkrankungen der Haut und des
Unterhautzellgewebes

Sehr selten wurden Félle von schweren Hautreaktionen
berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger- Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.
de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
liber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5.Wie ist vivimed® mit Coffein gegen
Kopfschmerzen aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder

unzuganglich auf.

Sie diirffen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel oder dem Blister angegebenem
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht iiber 25 2C lagern!

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was vivimed® mit Coffein gegen Kopfschmerzen
enthalt:

Wirkstoffe: Paracetamol und Coffein.

1 Tablette enthalt 333 mg Paracetamol und 50 mg
Coffein.

Sonstige  Bestandteile: Mikrokristalline  Cellulose;
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ  A)  (Ph.Eur.);
Povidon (K-28-30); Magnesiumstearat (Ph.Eur.).

Es sind Packungen mit 10, 20 und 30 Tabletten
erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Dr. Gerhard Mann, Chem.-pharm. Fabrik GmbH,
Brunsbiitteler Damm 165-173,13581Berlin
Telefon: 0800-0909490-90 (gebiihrentrei),
Telefax: 0800-0909490-88

E-Mail: kontakt@bausch.com

Mitvertrieb durch:

Bausch & Lomb GmbH,

Brunsbiitteler Damm 165-173,13581Berlin
Telefon: 0800-0909490-90 (gebiihrentrei),
Telefax: 0800-0909490-88
E-Mail: kontakt@bausch.com
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