GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER
Vivimed 333 mg/50 mg - Tabletten
Wirkstoffe: Paracetamol und Coffein

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthéilt wichtige
Informationen fiir Sie.

- Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmoglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, miissen Vivimed 333 mg/50 mg - Tabletten jedoch
vorschriftsgemal eingenommen werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

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

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was sind Vivimed 333 mg/50 mg - Tabletten und wofiir werden sie angewendet?
Was miissen Sie vor der Einnahme von Vivimed 333 mg/50 mg - Tabletten beachten?
Wie sind Vivimed 333 mg/50 mg - Tabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Vivimed 333 mg/50 mg - Tabletten aufzubewahren?

Weitere Informationen

A

1. WAS SIND VIVIMED 333 MG/50 MG - TABLETTEN UND WOFUR WERDEN SIE
ANGEWENDET?

Vivimed 333 mg/50 mg - Tabletten sind eine Kombination aus Paracetamol, einem
schmerzstillenden, fiebersenkenden Wirkstoff und Coffein.

Vivimed 333 mg/50 mg - Tabletten werden angewendet zur symptomatischen Behandlung von
akuten, kurz-dauernden, nicht-entziindlichen leichten bis méBig starken Schmerzen (wie
Kopfschmerzen, Zahnschmerzen, Regelschmerzen).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON VIVIMED 333 MG/50 MG -
TABLETTEN BEACHTEN?

Vivimed 333 mg/50 mg - Tabletten diirfen nicht eingenommen werden,

- wenn Sie liberempfindlich (allergisch) gegen die Wirkstoffe Paracetamol, Coffein oder einen der
sonstigen Bestandteile von Vivimed 333 mg/50 mg - Tabletten sind (siche unter 6. Weitere
Informationen).

- wenn Sie an einer schweren Beeintriachtigung der Leberfunktion leiden.

- bei genetisch bedingtem Mangel an Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase (eine erblich bedingte
Stoftwechselstérung)

- bei iiberméBigem bzw. regelmaBigem Alkoholkonsum

- von Kindern unter 12 Jahren.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Vivimed 333 mg/50 mg - Tabletten ist erforderlich:
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Wenn sich Thre Beschwerden verschlimmern oder nach 3 Tagen keine Besserung eintritt, bei hohem
Fieber oder bei Anzeichen einer (Zweit-)Infektion miissen Sie einen Arzt aufsuchen.

Sie diirfen Vivimed 333 mg/50 mg - Tabletten erst nach Riicksprache mit Threm Arzt

einnehmen,

- wenn Sie an einer Beeintrdchtigung der Leberfunktion leiden, wie zum Beispiel Leberentziindung
oder einer angeborenen Erkrankung mit Gelbsucht (Gilbert-Syndrom oder Meulengracht-
Krankheit),

- bei vorgeschidigter Niere,

- bei Schilddriseniiberfunktion,

- bei Herzrhythmusstérungen,

- bei Angststorungen,

- bei regelméBiger Fehl- bzw. Untererndhrung

- bei Anstieg und vermehrter Ausscheidung von harnsteinbildender Substanz (Oxalséure) im Harn

Grundsétzlich sollen Vivimed 333 mg/50 mg - Tabletten ohne drztlichen oder zahnarztlichen Rat nur
wenige Tage und nicht ldngere Zeit oder in hoheren Dosen angewendet werden.

Eine Uberschreitung der empfohlenen Dosis kann zu Nierenschiden und sehr schweren Leberschiden
fiihren. In diesem Fall ist eine umgehende &rztliche Behandlung erforderlich (siche Abschnitt 3).

Um das Risiko einer Uberdosierung zu verhindern, sollten Sie sich sicher sein, dass andere
Arzneimittel, die Sie gleichzeitig anwenden, kein Paracetamol enthalten. Bitte fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker, ob es sich bei den von Ilhnen gleichzeitig eingenommenen Arzneimitteln um
Paracetamol-haltige Arzneimittel handelt und ob die Dosierung angepasst werden muss.

Ohne drztliche Anweisung diirfen Vivimed 333 mg/50 mg - Tabletten nicht ldnger als 10 Tage im
Monat, nicht langer als 3 Tage hintereinander und nicht in erhdhter Dosis eingenommen werden. Bei
langerem Gebrauch, hoher Dosierung oder regelméfiger Anwendung konnen schwere Leber- und
Nierenschadigungen auftreten.

Allgemeine Hinweise zu Schmerzmitteln:

Schmerzmittelkopfschmerz

Bei lingerem hoch dosierten nicht bestimmungsgeméiBem Gebrauch von Schmerzmitteln kdnnen
Kopfschmerzen auftreten, die durch das Schmerzmittel selbst verursacht werden. Diese diirfen deshalb
nicht durch erhohte Dosen des Arzneimittels behandelt werden.

Nierenschidigung

Die gewohnheitsmiBige Einnahme von Schmerzmitteln kann, insbesondere bei Kombination mehrerer
schmerzstillender Wirkstoffe, zu einer dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines
Nierenversagens (Nephropathie) fiihren.

Absetzen von Schmerzmitteln

Bei abruptem Absetzen nach ldngerem hoch dosierten, nicht bestimmungsgemifBen Gebrauch von
Schmerzmitteln kdnnen Kopfschmerzen sowie Miidigkeit, Muskelschmerzen, Nervositit und weitere
Beschwerden wie z. B. Schwitzen, Schwindelgefiihl, Zittern, Herzklopfen auftreten. Diese
Beschwerden klingen innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin soll die Wiedereinnahme von
Schmerzmitteln unterbleiben und die erneute Einnahme soll nicht ohne drztlichen Rat erfolgen.

Coffein-haltige Arzneimittel sollten nur in niedriger Dosierung eingenommen werden bei:
— unregelmiBigem Herzschlag mit erhohter Pulsfrequenz
—  Erkrankung der Leber (Leberzirrhose)
—  Uberfunktion der Schilddriise
— Angststorung
— Magen- und Zwolffingerdarmgeschwiir
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Bei Einnahme von Vivimed 333 mg/50 mg - Tabletten mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen von Paracetamol (Wirkstoff von Vivimed 333 mg/50 mg — Tabletten) sind moglich
mit

- blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln: Verstirkung der Wirkung von
blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln zum Einnehmen, vor allem bei ldnger dauernder
Anwendung (mehr als eine Woche); bei unregelméBiger Gabe nur unwesentlicher Einfluss.

- Salicylamide (bestimmte Arzneimittel gegen Schmerzen und Fieber): Kénnen zu einer
Verzogerung der Ausscheidung von Paracetamol und Anhdufungseffekten fithren. (Auch Bildung
des leberschddigenden Abbauproduktes begiinstigen).

- Arzneimitteln gegen Gicht wie Probenecid: Bei gleichzeitiger Einnahme von Probenecid sollte
die Dosis von Vivimed 333 mg/50 mg — Tabletten verringert werden, da der Abbau von
Paracetamol verlangsamt sein kann.

- Verstiarkung der Bildung schidigender Abbauprodukte durch Arzneimittel, die den
Leberstoffwechsel anregen (z.B. Barbiturate (Schlaf- und Beruhigungsmittel), Carbamazepin
und Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie), Rifampicin (Arzneimittel zur
Behandlung von Tuberkulose und anderen seltenen bakteriellen Erkrankungen)) und anderen
moglicherweise die Leber schiadigenden Arzneimitteln.

Unter Umstidnden kann es bei gleichzeitiger Einnahme mit Vivimed 333 mg/50 mg — Tabletten zu
Leberschidden kommen.

- Arzneimittel, die zur Beschleunigung der Magenentleerung fithren wie Metoclopramid konnen
eine Beschleunigung der Aufnahme und des Wirkungseintritts von Paracetamol bewirken.

- Arzneimitteln zur Senkung erhéhter Blutfettwerte wic Cholestyramin konnen die Aufnahme
und damit die Wirksamkeit von Paracetamol verringern.

- Arzneimitteln bei HIV-Infektionen wie Zidovudin. Die Verminderung weiller Blutkorperchen
(Neutropenie) wird verstirkt. Vivimed 333 mg/50 mg - Tabletten sollen daher nur nach
arztlichem Anraten gleichzeitig mit Zidovudin eingenommen werden.

- Nizatidin (zur Behandlung von Magen- und Zwolffingerdarmgeschwiiren): Fiihrt zu erhdhten
Blutspiegeln von Paracetamol.

- Cisaprid (bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Magen-Darm-Beschwerden ): Steigert die
Verfiigbarkeit von Paracetamol.

- Lamotrigin (bestimmte Arzneimittel gegen Epilepsie oder Depressionen): Es wird die
Verfligbarkeit von Lamotrigin verringert.

- Arzneimitteln, die zu einer Verlangsamung der Magenentleerung fithren, wie z. B. Propanthelin.
Es kann die Aufnahme und der Wirkungseintritt von Paracetamol verzogert werden.

- Chloramphenicol (bestimmtes Antibiotikum = Arzneimittel gegen Infektionen): Der Abbau des
Antibiotikums wird verzogert (verstarkte Nebenwirkungen méglich).

Auswirkungen der Einnahme von Vivimed 333 mg/50 mg - Tabletten auf Laboruntersuchungen:
Die Harnsdurebestimmung und die Blutzuckerbestimmung konnen beeinflusst werden.

Hohe Dosen von Levodopa (bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Parkinson-Krankheit)
konnen mit dem chemischen Nachweis von Paracetamol im Plasma in Wechselwirkung treten und
einen falsch positiven Paracetamolwert ergeben.

Wechselwirkungen von Coffein (Wirkstoff von Vivimed 333 mg/50 mg — Tabletten) sind moglich mit :

- beschleunigt die Aufnahme von Ergotamin (bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
Migréne) in den Korper.

- Gleichzeitige Alkoholeinnahme verstirkt die leberschiadigende Wirkung von Paracetamol.

- Bei Substanzen mit breitem Wirkungsspektrum konnen die Wechselwirkungen im Einzelnen
unterschiedlich und nicht voraussehbar sein (z.B. bei Beruhigungsmittel vom
Benzodiazepinen-Typ).

Seite 3von 9


http://de.wikipedia.org/wiki/Parkinson-Krankheit

- vermindert die schlaffordernde Wirkung bestimmter Schlafmittel wie Barbiturate, bestimmter
Arzneimittel gegen Allergien wie Antihistaminika etc.

- verstédrkt die herzfrequenzsteigerndeWirkung bestimmter Kreislaufmittel wie
Sympathomimetika, bestimmter Schilddriisenmittel wie Thyroxin etc.

- kann die schmerzstillende Wirkung von Paracetamol und bestimmten Schmerzmitteln so
genannten nichtsteroidalen Antiphlogistika steigern.

- setzt die Ausscheidung bestimmter Arzneimittel zur Behandlung von Bronchialasthma wie
Theophyllin herab.

- erhoht das Abhéngigkeitspotenzial von Substanzen vom Arzneistofftyp des Ephedrins
(gefaBiverengende Substanzen).

- Verhiitungsmittel zum Einnehmen (die ,,Pille*), bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
Magengeschwiiren wie Cimetidin und bestimmte Alkoholentwéhnungsmittel wie Disulfiram
vermindern den Coffein-Abbau in der Leber.

- bestimmte Schlaf- und Beruhigungsmittel wie Barbiturate und Rauchen beschleunigen den
Coffein-Abbau in der Leber.

- bestimmten Antibiotika (Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen (Gyrasehemmer des
Chinoloncarbonsdure-Typs)) konnen die Ausscheidung von Coffein und seinem Abbauprodukt
Paraxanthin verzdgern.

Bei Einnahme von Vivimed 333 mg/50 mg - Tabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrinken

Vivimed 333 mg/50 mg - Tabletten diirfen nicht zusammen mit Alkohol eingenommen werden.
Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Vivimed 333 mg/50 mg - Tabletten sollen nur nach strenger Abwiégung des Nutzen-Risiko-
Verhiltnisses wihrend der Schwangerschaft eingenommen werden. Uber eine Anwendung wéhrend
der Schwangerschaft entscheidet daher Thr Arzt.

Sie sollten Vivimed 333 mg/50 mg - Tabletten wihrend der Schwangerschaft nicht {iber einen
langeren Zeitraum, in hoheren Dosen oder in Kombination mit anderen Arzneimitteln einnehmen, da
die Sicherheit der Anwendung fiir diese Fille nicht belegt ist.

Stillzeit

Paracetamol und Coffein, die Wirkstoffe von Vivimed 333 mg/50 mg — Tabletten, gehen in die
Muttermilch {iber. Das Befinden und Verhalten des Sduglings kann durch mit der Muttermilch
aufgenommenes Coffein beeintrachtig werden. Nachteilige Folgen fiir den Séugling durch
Paracetamol sind bisher nicht bekannt geworden. Bei kurzfristiger Anwendung der empfohlenen Dosis
wird eine Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht erforderlich sein. Bei ldngerer Anwendung
bzw. Einnahme hoherer Dosen sollten Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine Auswirkungen von Vivimed 333 mg/50 mg - Tabletten auf die Verkehrstiichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen bekannt.

Trotzdem ist nach Einnahme eines Schmerzmittels wegen moglicher Nebenwirkungen immer Vorsicht
geboten.

3. WIE SIND VIVIMED 333 MG/50 MG - TABLETTEN EINZUNEHMEN?
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Nehmen Sie Vivimed 333 mg/50 mg - Tabletten immer genau nach Anweisung in dieser
Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Prinzipiell sollten Schmerzmittel so gering wie fiir eine ausreichende Wirkung nétig dosiert und nur so
lange wie unbedingt erforderlich angewendet werden, um das Risiko des Auftretens unerwiinschter
Wirkungen moglichst klein zu halten.

Die Dosierung richtet sich nach den Angaben in der nachfolgenden Tabelle. Der zeitliche Abstand
zwischen zwei Einnahmen soll mindestens 6 Stunden betragen.

Korpergewicht Einzeldosis max. Tagesdosis

Alter in Anzahl der Tabletten in Anzahl der Tabletten

Jugendliche ab 12 1 Tablette 4 Tabletten

Jahren mit mindestens | (333 mg Paracetamol und 50 mg | (entsprechend 1332 mg Paracetamol und
43 kg Korpergewicht | Coffein) 200 mg Coffein)

und Erwachsene

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit reichlich nicht alkoholischer Fliissigkeit (vorzugsweise ein
Glas Trinkwasser) ein.

Dauer der Anwendung

Nehmen Sie Vivimed 333 mg/50 mg - Tabletten ohne drztlichen oder zahnérztlichen Rat nicht langer
als 3 Tage ein.

Falls die Beschwerden lénger als 3 Tage anhalten, muss ein Arzt aufgesucht werden.
Besondere Patientengruppen

Leberfunktionsstorungen und leichte Einschrinkung der Nierenfunktion

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen sowie Gilbert-Syndrom (eine angeborene
Erkrankung) muss die Dosis vermindert bzw. der Einnahmeabstand verlangert werden.

Schwere Beeintrdchtigung der Nierenfunktion

Bei schwerer Beeintrichtigung der Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance < 10 ml/min) muss ein
Einnahmeabstand von mindestens 8 Stunden eingehalten werden.

Altere Patienten

Es ist keine spezielle Dosisanpassung auf Grund des Alters erforderlich. Im Fall von Untergewicht
und/oder Organfunktionsstérungen bitte entsprechende Hinweise beachten.

Kinder unter 12 Jahren

Fiir eine Anwendung von Vivimed 333 mg/50 mg - Tabletten bei Kindern unter 12 Jahren liegt nicht
geniigend Erkenntnismaterial vor.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Vivimed 333 mg/50 mg - Tabletten eingenommen haben, als
Sie sollten

Die Beschwerden einer Uberdosierung von Vivimed 333 mg/50 mg - Tabletten setzen sich aus den
Anzeichen der Uberdosierung mit den Einzelstoffen zusammen.

Seite 5von 9



In der Regel treten Nebenwirkungen einer Paracetamoliiberdosierung innerhalb von 24 Stunden auf :
Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Bldsse und Bauchschmerzen. Trotz Besserung des
Allgemeinbefindens am 2. Tag kann es zu einer fortschreitenden und schweren Schidigung der Leber
kommen.

Ein Vergiftungsrisiko besteht insbesondere bei dlteren Menschen, kleinen Kindern, Personen mit
Lebererkrankungen, regelmifBigem Alkoholmissbrauch, regelméafBiger Fehl- bzw. Untererndhrung und
bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln, die eine Wirkung auf die Leberfunktion haben.

Bei einer Uberdosierung mit Coffein kénnen vor allem das Gehirn betreffende Beschwerden wie z. B.
Krampfanfille, Unruhe, Erregung, Zittern und Herzkreislaufreaktionen wie z. B. Herzrasen,

Schmerzen in der Herzgegend verursacht werden.

Informieren Sie bitte unverziiglich einen Arzt, falls Sie eine groBere Menge Vivimed 333 mg/50 mg -
Tabletten als empfohlen eingenommen haben.

Weitere Informationen fiir Ihren Arzt und anderes medizinisches Fachpersonal enthiilt der
entsprechende Abschnitt am Ende der Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Einnahme von Vivimed 333 mg/50 mg - Tabletten 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 weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt oder
Apotheker.
4.  WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel konnen Vivimed 333 mg/50 mg - Tabletten Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hiufig: betrifft mehr als 1 Behandelten von 10 (> 10%)

Haufig: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100 (> 1% - <10%)

Gelegentlich: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000 (> 0,1% - <1%)

Selten: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000 (> 0,01% - <0,1%)

Sehr selten: betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000 (<0,01%)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar.

Maégliche Nebenwirkungen:

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten: Anstieg bestimmter Leberwerte (Transaminasen)

Bei langerem Gebrauch, hoher Dosierung oder regelméBiger Anwendung kdnnen schwere
Leberschiadigungen auftreten.

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten ist bei empfindlichen Personen eine asthmaartige Verengung der Atemwege (Analgetika-
Asthma) ausgeldst worden.
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Ebenfalls sehr selten kann es zu Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergischen Reaktionen) in Form
von einfacher Hautrétung oder geschwollenen, geréteten und meist juckenden Hautstellen
(Nesselausschlag) bis hin zu einer Schockreaktion mit Kreislaufversagen kommen.

In Einzelfillen sind fiir den Wirkstoff Paracetamol Uberempfindlichkeitsreaktionen (Schwellungen
von Haut u. Schleimhaut, Atemnot, SchweiBausbruch, Ubelkeit, Blutdruckabfall bis hin zum Schock)
beschrieben worden.

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

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten wurde iiber Verdnderungen des Blutbildes berichtet wie eine Verminderung aller
Blutzellen, Verminderung der Anzahl von Blutpléttchen, oder starke Verminderung bestimmter
weiller Blutkdrperchen sowie bestimmte Stérung des roten Blutfarbstoffes (Methdmoglobindmie).
Psychiatrische Erkrankungen

Selten: Schlafstérungen

Erkrankungen des Nervensystems

Selten: Kopfdruck
Haéufigkeit nicht bekannt: Schlaflosigkeit und innere Unruhe

Erkrankungen des Magen-Darmtrakts

Héufigkeit nicht bekannt: Magenbeschwerden

Herzerkrankungen

Héufigkeit nicht bekannt: Beschleunigte Herztatigkeit

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Bei langerem Gebrauch, hoher Dosierung oder regelméBiger Anwendung kénnen schwere
Nierenschiddigungen auftreten.

Erkrankungen der Haut- und des Unterhautzellgewebes
Sehr selten wurde von schwerwiegenden Hautreaktionen berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt liber das nationale Meldesystem (Details siche unten)
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittel zur Verfligung gestellt werden.

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/
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5.  WIE SIND VIVIMED 333 MG/50 MG - TABLETTEN AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel sind fiir Kinder unzugénglich aufzubewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Vivimed 333 mg/50 mg - Tabletten enthalten

Die Wirkstoffe sind: Paracetamol und Coffein. 1 Tablette enthélt 333 mg Paracetamol und 50 mg
Coffein.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose, Carboxymethylstdrke-Natrium (Typ A),
Povidon (K-28-30), Magnesiumstearat, gereinigtes Wasser.

Wie Vivimed 333 mg/50 mg — Tabletten aussehen und Inhalt der Packung

Weille, runde Tabletten mit der Pragung ,,Vivimed* auf einer Seite.
Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette fiir ein erleichtertes Schlucken und nicht zum
Aufteilen in gleiche Dosen.

Es ist eine Packung mit 30 Tabletten erhéltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

Bausch & Lomb GmbH,
Brunsbiitteler Damm 165-173,

D 13581 Berlin

Telefon: +43 (0) 810 00 1238
Telefax: +43 (0) 810 00 1239
E-Mail: kopfschmerz@bausch.com

Hersteller

Dr. Gerhard Mann Chem.-Pharm. Fabrik GmbH,
Brunsbiitteler Damm 165-173,

D 13581 Berlin

Telefon: +43 (0) 810 00 1238

Telefax: +43 (0) 810 00 1239

Z.Nr.: 1-30548

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Juni 2014.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Uberdosierung

Ein Intoxikationsrisiko besteht insbesondere bei édlteren Menschen, kleinen Kindern, Personen mit
Lebererkrankungen, chronischem Alkoholmissbrauch, chronischer Fehl- bzw. Unterernédhrung und bei
gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln, die zu einer Enzyminduktion fiihren. In diesen Féllen
kann eine Uberdosierung zum Tod fiihren.
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Symptomatologie

Die Symptome einer Uberdosierung von Vivimed 333 mg/50 mg - Tabletten setzen sich aus den
Symptomen der Intoxikationen mit den Einzelstoffen zusammen.

Paracetamol

In der Regel treten Symptome innerhalb von 24 Stunden auf: Ubelkeit, Erbrechen, Anorexie, Blisse
und Unterleibsschmerzen. Danach kann es zu einer Besserung des subjektiven Befindens kommen, es
bleiben jedoch leichte Leibschmerzen als Hinweis auf eine Leberschidigung.

Eine Uberdosierung mit ca. 6 g oder mehr Paracetamol als Einzeldosis bei Erwachsenen oder mit 140
mg/kg Korpergewicht als Einzeldosis bei Kindern fiihrt zu Leberzellnekrosen, die zu einer totalen
irreversiblen Nekrose und spéter zu hepatozellulérer Insuffizienz, metabolischer Azidose und
Enzephalopathie fiihren kénnen. Diese wiederum kénnen zu Koma, auch mit todlichem Ausgang,
fithren. Gleichzeitig wurden erhdhte Konzentrationen der Lebertransaminasen (AST, ALT),
Laktatdehydrogenase und des Bilirubins in Kombination mit einer erhdhten Prothrombinzeit
beobachtet, die 12 bis 48 Stunden nach der Anwendung auftreten konnen. Klinische Symptome der
Leberschidden werden in der Regel nach 2 Tagen sichtbar und erreichen nach 4 bis 6 Tagen ein
Maximum.

Auch wenn keine schweren Leberschidden vorliegen, kann es zu akutem Nierenversagen mit akuter
Tubulusnekrose kommen. Zu anderen, leberunabhédngigen Symptomen, die nach einer Uberdosierung
mit Paracetamol beobachtet wurden, zdhlen Myokardanomalien und Pankreatitis.

Coffein

Vergiftungssymptome konnen ab 1 g Coffein auftreten, wenn es in kurzer Zeit aufgenommen wird. Es
konnen zentralnervése Symptome wie Krampfanfille und Herz-Kreislauf-Reaktionen (Tachykardie,
Myokardschédden) auftreten.

Notfallbehandlung

= intravendse Gabe von SH-Gruppen-Donatoren schon bei Verdacht
= Dialyse
= Bestimmungen des Plasmaspiegels

Bereits bei Verdacht auf Intoxikation mit Paracetamol ist in den ersten 10 Stunden die intravendse
Gabe von SH-Gruppen-Donatoren wie z. B. N-Acetyl-Cystein sinnvoll.

N-Acetylcystein kann aber auch nach 10 und bis zu 48 Stunden noch einen gewissen Schutz bieten. In
diesem Fall erfolgt eine langerfristige Einnahme.

Durch Dialyse kann die Plasmakonzentration von Paracetamol abgesenkt werden.

Bestimmungen der Plasmakonzentration von Paracetamol sind empfehlenswert.

Zentrale Symptome und Krampfanfille konnen mit Benzodiazepinen behandelt werden; eine
supraventrikuldre Tachykardie kann mit 3-Rezeptor-Blockern, wie z. B. Propanolol, intravends
beherrscht werden.

Die weiteren Therapiemoglichkeiten zur Behandlung einer Intoxikation richten sich nach Ausma,
Stadium und klinischen Symptomen entsprechend den {iblichen Maflnahmen in der Intensivmedizin.
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