% GEBRAUCHSINFORMATION:
- INFORMATION FUR ANWENDER

Spalt ez

| 250mg / 200mg / 50 mg Tabletten
| Fir Erwachsene
| Wirkstoffe: Acetylsalicylsaure, Paracetamol, Coffein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage/Gebrauchsinformation

sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen

fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne drztliche Verschreibung erhéltlich.

Um einen bestmaglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Spalt

PLUS COFFEIN N jedoch vorschriftsméBig angewendet werden.

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

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

— Wenn sich Inre Symptome verschlimmern oder nach 3 Tagen
keine Besserung eintritt, oder bei hohem Fieber miissen Sie einen
Arzt aufsuchen.

— Wenn Sie eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen erheblich beein-
tréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie Ihren Arzt
oder Apotheker.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Spalt PLUS COFFEIN N und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Spalt PLUS COFFEIN N be-
achten?

3. Wie ist Spalt PLUS COFFEIN N anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Spalt PLUS COFFEIN N aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST SPALT PLUS COFFEIN N UND WOFUR WIRD ES AN-

GEWENDET?

Acetylsalicylsdure und Paracetamol sind Wirkstoffe aus der Gruppe der

Analgetika-Antipyretika (Schmerzhemmer/Figbersenker).

Spalt PLUS COFFEIN N wird angewendet von Erwachsenen bei:

akuten leichten bis méBig starken Schmerzen.

Hinweis:

Schmerzmittel sollen ldngere Zeit oder in héheren Dosen nicht

ohne Befragen des Arztes angewendet werden.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON SPALT PLUS

COFFEIN N BEACHTEN?

Spalt PLUS COFFEIN N darf nicht angewendet werden,

—wenn Sie (iberempfindlich (allergisch) gegentiber Paracetamol, Acetyl-
salicylsaure bzw. Salicylséure, Coffein oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

—wenn Sie an einer schweren Beeintrdchtigung der Leberfunktion leiden

—wenn Sie in der Vergangenheit gegen Salicylate oder andere nicht-ste-
roidale Entziindungshemmer (bestimmte Mittel gegen Schmerzen,
Fieber oder Entzlindungen) mit Asthmaanféllen oder in anderer Weise
{iberempfindlich reagiert haben.

— bei Magen-Darm-Blutung (Perforation) oder -Durchbruch in der
Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer vorherigen Therapie mit
nicht-steroidalen Antirheumatika/Antiphlogistika (NSAR)

— bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetretenen
Magen- oder Zwélffingerdarmgeschwiiren (peptischen Ulzera) oder
Blutungen mit mindestens zwei unterschiedlichen Episoden nachgewie-
sener Geschwiire oder Blutung

— bei krankhaft erhdhter Blutungsneigung

— bei Leber- und Nierenversagen

— bei schwerer Herzmuskelschwéche (schwere Herzinsuffizienz)

—wenn Sie gleichzeitig 15 mg oder mehr Methotrexat pro Woche ein-
nehmen

—in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft

— bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Spalt PLUS

COFFEIN N anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Spalt PLUS COFFEIN N ist er-

forderlich. Spalt PLUS COFFEIN N darf nur nach Riicksprache mit dem Arzt

angewendet werden,

—wenn Sie chronisch alkoholkrank sind

—wenn Sie an einer Beeintréchtigung der Leberfunktion leiden (Leberent-
ziindung, Gilbert-Syndrom)

— bei vorgeschadigter Niere

— bei gleichzeitiger Einnahme von Medikamenten die die Leberfunktion
beeintrdchtigen

— bei erblich bedingtem Mangel des Enzyms Glucose-6-phosphate De-
hydrogenase, der zu schwerer Blutarmut fiihren kann, auch Favismus
genannt

— bei Hamolytischer Anémie (Blutarmut aufgrund eines Zerfalls der roten
Blutkdrperchen)

— bei einem Mangel des am Leberstoffwechsel beteiligten EiweiBes
Glutathion (z.B. bei Mangelern&hrung, Alkoholmissbrauch)

— bei einem Mangel von Fliissigkeit im Korper (Dehydratation) z.B. durch
geringe Trinkmenge, Durchfall oder Erbrechen

— bei chronischer Mangelernahrung

— bei einem Korpergewicht unter 50 kg

— bei hoherem Lebensalter

- bei Uberempfindlichkeit gegen andere Entziindungshemmer/Anti-
rheumatika (bestimmte Mittel gegen Rheuma oder Entziindungen) oder
andere Allergie ausldsende Stoffe

— bei Bestehen von Allergien (z. B. mit Hautreaktionen, Juckreiz, Nessel-
fieber) oder Asthma, Heuschnupfen, Nasenschleimhautschwellungen
(Nasenpolypen), chronischen Atemwegserkrankungen

— bei eingeschrénkter Leber- und Nierenfunktion

— bei Bluthochdruck und Herzleistungsschwéche (Herzinsuffizienz)

—vor Operationen (auch bei kleineren Eingriffen wie z. B. der Ziehung
eines Zahnes); es kann zur verstérkten Blutungsneigung kommen. Bitte
informieren Sie Ihren Arzt oder Zahnarzt, wenn Sie Spalt PLUS COFFEIN
N angewendet haben

— bei Patienten mit Schilddriisentiberfunktion (Hyperthyreose)

— bei Herzrhythmusstorungen

— bei Angststorungen

—wenn Sie an schweren Krankheiten leiden, einschlieBlich schwerer
Nierenfunktionsstorung oder Sepsis (wenn Bakterien und ihre Gift-
stoffe im Blut kreisen und zu Organschéden fiihren), oder wenn Sie
an Mangelernéhrung oder chronischer Alkoholkrankheit leiden oder
wenn Sie zusétzlich Flucloxacillin (ein Antibiotikum) einnehmen. Bei
Patienten in diesen Situationen wurde (iber eine schwere Erkrankung
berichtet, die als metabolische Azidose (eine Stérung des Bluts und des
Fliissigkeitshaushalts) bezeichnet wird. Sie trat auf, wenn Paracetamol
in normalen Mengen iiber einen langeren Zeitraum angewendet wurde
oder wenn Paracetamol zusammen mit Flucloxacillin angewendet
wurde. Zu den Zeichen einer metabolischen Azidose kdnnen gehdren:

starke Atembeschwerden mit tiefer schneller Atmung, Benommenheit,
Ubelkeit und Erbrechen.

Paracetamol, ein Bestandteil von Spalt PLUS COFFEIN N, kann schwere

Hautreaktionen hervorrufen. Wenn Hautreaktionen wie Hautrgtung, Blés-

chenbildung oder Hautausschlag auftreten, setzen Sie das Arzneimittel ab

und suchen Sie sofort einen Arzt auf.

Acetylsalicylsdure, ein Bestandteil von Spalt PLUS COFFEIN N, gehért zu

einer Gruppe von Arzneimitteln (nicht-steroidale Antirheumatika), die die

Fruchtbarkeit von Frauen beeintrachtigen kdnnen. Diese Wirkung ist nach

Absetzen des Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Wirkungen auf den Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von Acetylsalicylsaure mit anderen nicht-

steroidalen Entziindungshemmern, einschlieBlich so genannten COX-

Hemmern (Cyclooxygenase-2-Hemmern), die u. a. gegen rheumatische

Beschwerden eingesetzt werden, ist zu vermeiden. Bei &lteren Patienten

treten Nebenwirkungen nach Anwendung von nicht-steroidalen Entziin-

dungshemmern vermehrt auf, insbesondere Blutungen im Magen- und

Darmbereich, die lebensbedrohlich sein kdnnen.

Von Blutungen, Geschwiirbildung und Durchbriichen (Perforationen)

im Magen-Darm-Bereich, die zum Tode fiihren kénnen, wurde im Zu-

sammenhang mit der Einnahme aller nicht-steroidaler Entziindungshem-

mer berichtet. Sie traten mit oder ohne vorherige Warnsymptome bzw.
schwerwiegende Ereignisse im Magen-Darm-Trakt in der Vorgeschichte
zu jedem Zeitpunkt der Therapie auf. Das Risiko hierfiir ist mit steigender

NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwiiren in der Vorgeschichte, ins-

besondere mit den Komplikationen Blutung oder Durchbruch und bei

alteren Patienten erhdht. Diese Patienten sollten die Behandlung mit der
niedrigsten verfiigharen Dosis beginnen. Hier sollte eine Kombinationsthe-
rapie mit Magenschleimhaut-schiitzenden Arzneimitteln (z. B. Misoprostol
oder Protonenpumpenhemmer) in Betracht gezogen werden. Dies
empfiehlt sich auch fiir Patienten, die andere Arzneimittel einnehmen, die
das Risiko einer Erkrankung des Magen-Darm-Traktes erhéhen. (Siehe

Abschnitt 2: ,,Anwendung von Spalt PLUS COFFEIN N zusammen mit

anderen Arzneimitteln“) Patienten, insbesondere in hoherem Alter, die eine

Vorgeschichte von Nebenwirkungen am Magen-Darm-Trakt aufweisen,

sollten jedes ungewdhnliche Symptom im Bauchraum insbesondere am

Anfang der Therapie melden.

Vorsicht ist geboten bei Patienten, die gleichzeitig Arzneimittel einnehmen,

die das Risiko filr die Bildung von Geschwiiren oder Blutungen erhdhen,

z. B. Kortikoide, blutgerinnungshemmende Medikamente wie Warfarin,

selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer, die u. a. zur Behandlung

von depressiven Verstimmungen verordnet werden oder Thrombozyten-
aggregationshemmer (Siehe Abschnitt 2: , Anwendung von Spalt PLUS

COFFEIN N zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Die Behandlung ist abzubrechen, wenn Blutungen oder Geschwiirbildung

im Magen-Darmtrakt auftreten.

Sonstige Hinweise

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die niedrigste wirk-

same Dosis (ber den kiirzesten, fiir die Symptomkontrolle erforderlichen

Zeitraum angewendet wird.

Bei dauerhafter Einnahme von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen

auftreten, die zu erneuter Einnahme fiihren und damit wiederum eine

Fortdauer der Kopfschmerzen bewirken kdnnen.

Die gewohnheitsméBige Einnahme von Schmerzmitteln kann zur dauer-

haften Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens filhren

(Analgetika-Nephropathie). Dieses Risiko ist besonders groB, wenn Sie

mehrere verschiedene Schmerzmittel kombiniert einnehmen.

Acetylsalicylsdure vermindert in niedriger Dosierung die Harnsaure-

ausscheidung. Bei Patienten, die bereits zu geringerer Harnsaureaus-

scheidung neigen, kann dies unter Umsténden einen Gichtanfall auslosen.

Wenn sich lhre Symptome verschlimmemn oder nach 3 Tagen keine Bes-

serung 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.

Die einmalige Einnahme der Tagesgesamtdosis kann zu schweren Leber-

schéden fiihren; in solchem Fall sollte unverziiglich medizinische Hilfe

aufgesucht werden.

Kinder und Jugendliche

Bitte beachten Sie die Hinweise unter Abschnitt 2: ,,Spalt PLUS COFFEIN

N darf nicht angewendet werden*.

Anwendung von Spalt PLUS COFFEIN N zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen/anwenden, kiirzlich eingenommen/angewendet haben, oder

beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wechselwirkungen sind méglich mit

— Arzneimitteln gegen Gicht wie Probenecid und Benzbromaron: Bei
gleichzeitiger Einnahme sollte die Dosis von Spalt PLUS COFFEIN N ver-
ringert werden, da der Abbau von Spalt PLUS COFFEIN N verlangsamt
sein kann und die Wirkung der Gichtmittel vermindert wird.

— Schiafmitteln wie Phenobarbital; Mitteln gegen Epilepsie wie Phenytoin,
Carbamazepin; Mitteln gegen Tuberkulose (Rifampicin) und anderen
maglicherweise die Leber schadigende Arzneimitteln. Unter Umsténden
kann es bei gleichzeitiger Einnahme mit Spalt PLUS COFFEIN N zu
Leberschéden kommen.

— Mitteln zur Senkung erhdhter Blutfettwerte (Cholestyramin): Diese
kénnen die Aufnahme und damit die Wirksamkeit von Spalt PLUS
COFFEIN N verringern.

— Arzneimitteln bei HIV-Infektionen (Zidovudin): Die Neigung zur Verminde-
rung weiBer Blutkdrperchen (Neutropenie) wird verstérkt. Spalt PLUS
COFFEIN N sollte daher nur nach &rztlichem Anraten gleichzeitig mit
Zidovudin eingenommen/angewendet werden.

— Mitteln gegen Ubelkeit (Metoclopramid und Domperidon): Diese kénnen
eine Beschleunigung der Aufnahme und des Wirkungseintritts von Spalt
PLUS COFFEIN N bewirken.

— Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu einer Verlangsamung
der Magenentleerung fiihren, konnen Aufnahme und Wirkungseintritt
von Spalt PLUS COFFEIN N verzogert sein.

— Flucloxacillin (Antibiotikum), wegen des schwerwiegenden Risikos
fiir Stérungen des Bluts und des Fliissigkeitshaushalts (sogenannte
metabolische Azidose), die dringend behandelt werden miissen (siehe
Abschnitt 2).

— Coffein verhindert die ddmpfenden Wirkungen zahireicher Substanzen,
wie z.B. von Barbituraten (bestimmte Schlafmittel), Antihistaminika
(bestimmte Arzneimittel gegen Allergien) etc.

— Coffein erhéht die herzschlagbeschleunigenden Wirkungen von z.B.
Sympathomimetika (bestimmte Kreislaufmittel), Thyroxin (bestimmte
Schilddriisenmittel), etc.

— Bei Substanzen mit breitem Wirkungsspektrum kénnen die Wechsel-
wirkungen im Einzelnen unterschiedlich und nicht voraussehbar sein
(z. B. Benzodiazepine).

— Orale Kontrazeptiva (Pille), Cimetidin (bestimmtes Arzneimittel zur
Behandlung von Magengeschwiiren), und Disulfiram (bestimmtes
Alkoholentwdhnungsmittel) vermindern den Coffein-Abbau in der Leber,
Barbiturate (bestimmte Schlafmittel) und Rauchen beschleunigen ihn.

— Die Ausscheidung von Theophyllin (bestimmtes Arzneimittel zur Be-
handlung von Lungenerkrankungen), wird durch Coffein herabgesetzt.

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

- Die gleichzeitige Verabreichung von Gyrasehemmstoffen des Chinolon-
carbonsdure-Typs (bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Infek-
tionen) kann die Ausscheidung von Coffein und seinem Abbauprodukt
Paraxanthin verzogemn.



Spalt PLUS COFFEIN N verstérkt die Wirkung von: (dadurch kann das

Nebenwirkungsrisiko erhoht sein)

— Blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln, z. B. Cumarin, Warfarin,
Heparin

— Digoxin (Mittel zur Starkung der Herzkraft)

— Antidiabetika (blutzuckersenkende Arzneimittel): Der Blutzuckerspiegel
kann sinken

— Methotrexat (Mittel zur Behandlung von Krebserkrankungen bzw. von
bestimmten rheumatischen Erkrankungen)

—Valproinséure (Mittel zur Behandlung von Krampfanféllen)

— Thrombozytenaggregationshemmer (Mittel, die das Zusammenhaften
und Verklumpen von Blutpl&ttchen hemmen) z. B. Ticlopidin, Clopidogrel
und selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (Arzneimittel zur Be-
handlung depressiver Verstimmungen) erhéhen das Risiko fiir Blutungen
und Bildung von Geschwiiren im Magen-Darmtrakt.

— Glukokortikoide (Arzneimittel, die Kortison oder kortisondhnliche
Substanzen enthalten) oder andere nicht-steroidale Antiphlogistika/
Analgetika (entziindungs- und schmerzhemmende Mittel) erhdhen das
Risiko fiir Magen-Darm-Geschwiire und -Blutungen.

Spalt PLUS COFFEIN N vermindert die Wirkung von:

— Diuretika (Mittel zur vermehrten Harnausscheidung) bei Dosierungen
von Spalt PLUS COFFEIN N ab 3 g Acetylsalicylsaure (entspricht 12
Tabletten) pro Tag und mehr.

—ACE-Hemmern (bestimmte blutdrucksenkende Mittel) bei Dosierungen
von Spalt PLUS COFFEIN N ab 3 g Acetylsalicylséure (entspricht 12
Tabletten) pro Tag und mehr.

Auswirkungen der Einnahme von Spalt PLUS COFFEIN N auf
Laboruntersuchungen:

Die Harnséurebestimmung, sowie die Blutzuckerbestimmung

konnen beeinflusst werden.

Spalt PLUS COFFEIN N soll daher nicht zusammen mit einem der hier an-
gegebenen Stoffe angewendet werden, ohne dass der Arzt ausdriicklich
die Anweisung gegeben hat.

Anwendung von Spalt PLUS COFFEIN N zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getrénken:

Spalt PLUS COFFEIN N darf nicht zusammen mit Alkohol angewendet
werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Wird wéhrend einer Anwendung von Spalt PLUS COFFEIN N eine Schwan-
gerschaft festgestellt, so sollten Sie den Arzt benachrichtigen. In der
Schwangerschaft soll die Behandlung mit Spalt PLUS COFFEIN N nur nach
Anweisung Ihres Arztes begonnen oder fortgesetzt werden. Wenden Sie
Spalt PLUS COFFEIN N nur geméaB der Anweisung lhres Arztes an und ver-
wenden Sie keine hohere Dosis als die vom Arzt empfohlene. Wenden Sie
sich an lhren Arzt, falls die Schmerzen und/oder das Fieber nicht gelindert
werden oder Sie das Arzneimittel haufiger anwenden miissen.
Schwangerschaft — letztes Trimester

In den letzten drei Monaten der Schwangerschaft diirfen Sie Spalt PLUS
COFFEIN N wegen eines erhdhten Risikos von Komplikationen fiir Mutter
und Kind nicht anwenden (Siehe Abschnitt 2: “Spalt PLUS COFFEIN N darf
nicht angewendet werden®).

Schwangerschaft — erstes und zweites Trimester

Sie sollten Acetylsalicylsaure wahrend der ersten 6 Monate der Schwan-
gerschaft nicht anwenden, sofern es nicht absolut notwendig ist und von
lhrem Arzt empfohlen wird. Wenn Sie wéhrend dieses Zeitraums behan-
delt werden miissen oder wéhrend Sie versuchen schwanger zu werden,
sollte die Dosierung so niedrig wie mdglich und iiber einen so kurzen
Zeitraum wie maglich erfolgen. Wenn Sie Acetylsalicylsdure ab der 20.
Schwangerschaftswoche fiir mehr als ein paar Tage anwenden, kann dies
bei Inrem ungeborenen Kind Nierenprobleme verursachen, was zu einer
verringerten Menge des Fruchtwassers, welches Ihr Kind umgibt, fiihren
kann (Oligohydramnion) oder es kann zur Verengung eines BlutgeféBes
(Ductus arteriosus) im Herzen Ihres Kindes kommen. Wenn Sie I&nger als
ein paar Tage behandelt werden miissen, kann Ihr Arzt eine zusatzliche
Uberwachung empfehlen.

Stillzeit

Die Wirkstoffe gehen in die Muttermilch iber. Bei kurzfristiger Anwendung
der empfohlenen Dosis wird eine Unterbrechung des Stillens in der

Regel nicht erforderlich sein. Das Befinden und Verhalten des Sauglings
kann durch mit der Muttermilch aufgenommenes Coffein begintréachtigt
werden. Bei l&ngerer Anwendung bzw. Einnahme héherer Dosen sollte
abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen:
Spalt PLUS COFFEIN N hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und das Bedienen von Maschinen. Trotzdem ist nach Einnahme eines
Schmerzmittels immer Vorsicht geboten.

3. WIE IST SPALT PLUS COFFEIN N ANZUWENDEN?

Wenden Sie Spalt PLUS COFFEIN N immer genau nach Anweisung

in dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

Erwachsene nehmen jeweils 1 bis 2 Tabletten Spalt PLUS COFFEIN

N (entsprechend 250-500 mg Acetylsalicylséure, 200-400 mg
Paracetamol und 50-100 mg Coffein) ein, wenn erforderlich bis

zu 3mal taglich (in der Regel im Abstand von 4 bis 8 Stunden).

Die Hochstdosis von 6 Tabletten Spalt PLUS COFFEIN N (entsprechend
1500 mg Acetylsalicylsdure, 1200 mg Paracetamol und 300

mg Coffein) pro Tag sollte nicht iiberschritten werden.

Art der Anwendung:

Nehmen Sie die Tabletten entweder nach Zerfallenlassen in etwas
Fliissigkeit oder unzerkaut mit reichlich Fliissigkeit (z. B. ein Glas Wasser)
ein. Nicht auf niichternen Magen einnehmen.

Dauer der Anwendung:

Wenden Sie Spalt PLUS COFFEIN N ohne arztlichen oder zahnarztlichen
Rat nicht l&nger als 3 Tage an.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Spalt PLUS COFFEIN N zu stark oder zu
schwach ist.

Besondere Patientengruppen

Leberfunktionsstérungen und leichte Einschrankung der Nierenfunktion

Wenn Sie eine groBere Menge Spalt PLUS COFFEIN N angewendet -
haben, als Sie sollten: ‘
Die Gesamtdosis an Paracetamol darf fiir Erwachsene, bzw. ab 43 kg
Kérpergewicht 4000 mg Paracetamol (entsprechend 20 Tabletten Spalt
PLUS COFFEIN N) t&glich nicht iibersteigen.

Bei einer Uberdosierung treten im Allgemeinen innerhalb von 24 Stunden
Beschwerden auf, die Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Bléisse und
Bauchschmerzen umfassen. Schwindel und Ohrklingen kdnnen, insbe-
sondere bei élteren Patienten, Zeichen einer emsthaften Vergiftung sein.
Vergiftungssymptome durch Coffein (zentralnervise Symptome, Herz-
Kreislauf-Reaktionen bis hin zu Myokardschéden) kdnnen zusétzlich bei
Aufnahme groBer Mengen in kurzer Zeit auftreten.

Wenn Sie eine groBere Menge Spalt PLUS COFFEIN N angewendet haben
als empfohlen, rufen Sie den néchst erreichbaren Arzt zu Hilfe!

Wenn Sie die Anwendung von Spalt PLUS COFFEIN N vergessen
haben:

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeits-
angaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10 000

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht

abschatzbar
Magliche Nebenwirkungen
Erkrankungen des Verdauungstrakts:
Haufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Ubelkeit, Erbrechen, |
Bauchschmerzen ‘
Selten: Magen- Darmblutungen, die sehr selten zu einer
Eisenmangelanémie fiihren kdnnen. Magen-Darm-Geschwiire, unter
Umsténden mit Blutung und Durchbruch. Diese Nebenwirkungen traten
inshesondere bei &lteren Patienten auf. Sollten stérkere Schmerzen im
Oberbauch, Bluterbrechen, Blut im Stuhl oder eine Schwarzfarbung des
Stuhls auftreten, so miissen Sie Spalt PLUS COFFEIN N absetzen und
sofort den Arzt informieren.
Leber- und Gallenerkrankungen
Selten wurde von einem leichten Anstieg bestimmter Leberenzyme
(Serumtransaminasen) berichtet.
Erkrankungen des Immunsystems
Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautreaktionen.
Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Anfalle von Atemnot, evt. mit
Blutdruckabfall, allergischer Schock, Schwellungen von Gesicht, Zunge
und Kehlkopf (Quincke-Odem) vor allem bei Asthmatikern.
Im Falle einer allergischen Schockreaktion rufen Sie den néchst
erreichbaren Arzt zu Hilfe. ‘
Sehr selten ist bei empfindlichen Personen eine Verengung der Atemwege
(Analgetika-Asthma) ausgeldst worden. |
Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Blutungen wie z. B. Nasenbluten, Zahnfleischbluten oder Hautblutungen
mit einer moglichen Verlangerung der Blutungszeit. Diese Wirkung kann
liber 4 bis 8 Tage nach der Einnahme anhalten.
Selten bis sehr selten sind auch schwerwiegende Blutungen wie z. B.
Gehimblutungen, besonders bei Patienten mit nicht eingestelltem Blut-

gerinnungshemmende Arzneimittel) berichtet worden, die in Einzelféllen
lebenshedrohlich sein kdnnen.

Sehr selten wurde iiber Veranderungen des Blutbildes berichtet wie eine
verringerte Anzahl von Blutplattchen (Thrombozytopenie) oder eine starke
Verminderung bestimmter weiBer Blutkérperchen (Agranulozytose).
Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen:

Nicht bekannt: Eine schwere Erkrankung, die das Blut saurer machen
kann (sogenannte metabolische Azidose), bei Patienten mit schweren
Erkrankungen, die Paracetamol anwenden (siehe Abschnitt 2).
Erkrankungen des Nervensystems:

Kopfschmerzen, Schwindel, gestortes Horvermégen, Ohrensausen (Tinni-
tus) und geistige Verwirrung knnen Anzeichen einer Uberdosierung sein.
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:

Sehr selten: schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit Rétung

und Blasenbildung (z. B. Erythema Exsudativum Multiforme, Stevens-
Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, akute generalisierte
exanthematische Pustulose).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, 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, 53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Neben-
wirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
5. WIE IST SPALT PLUS COFFEIN N AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/ Behéltnis
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Bitte bewahren Sie Spalt PLUS COFFEIN N nicht tiber +25° C auf.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das Abwasser (z.B. nicht tiber
die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Spalt PLUS COFFEIN N enthalt

Die Wirkstoffe sind Acetylsalicylsaure, Paracetamol und Coffein.

1 Tablette enthalt 250 mg Acetylsalicylséure (Ph.Eur.),

200 mg Paracetamol und 50 mg Coffein.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen sowie Gilbert-
Syndrom muss die Dosis vermindert bzw. der Abstand zwischen den
einzelnen Dosen verlangert werden.

Eine tgliche Gesamtdosis von 29 Paracetamol darf ohne &rztliche
Anweisung nicht iiberschritten werden.

Schwere Niereninsuffizienz

Bei schwerer Niereninsuffizienz (Kreatinin-Clearance <10ml/min) muss
der Abstand zwischen den einzelnen Dosen mindestens 8 Stunden
betragen.

Altere Patienten

Erfahrungen haben gezeigt, dass keine spezielle Dosisanpassung
erforderlich ist.

Allerdings kann bei geschwéchten, immobilisierten &lteren Patienten mit
eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion eine Verminderung der Dosis
oder Verlangerung des Dosierungsintervalls erforderlich werden.

Ohne arztliche Anweisung sollte die maximale tgliche Dosis von 60mg/
kg Kérpergewicht (bis zu einem Maximum von 2g/Tag) nicht iiberschritten
werden, bei:

— Korpergewicht unter 50 kg
— Chronischem Alkoholismus
—Wasserentzug

— Chronischer Untererndhrung

SPPCT-DE-BPZ-V001-PF1

Aluminiumoxid, mikrokristalline Cellulose, Maisstarke, hydriertes Rizinusdl.
Wie Spalt PLUS COFFEIN N aussieht und Inhalt der Packung:
Spalt PLUS COFFEIN N sind weiBe, runde Tabletten mit einer Kerbe und
der Pragung ,/1N SPALT PLUS*.

Spalt PLUS COFFEIN N ist in Blisterpackungen mit 20 Tabletten erhéltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer:

PharmaSGP GmbH,

Am Haag 14, 82166 Gréfelfing

Tel.: 089 / 85 89 639-150,

Fax: 089/ 85 89 639-201,

E- Mail: info@pharmasgp.com

Hersteller:

Dr. Pfleger Arzneimittel GmbH, Dr.-Robert-Pfleger-StraBe 12,

96052 Bamberg
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