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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER
Thomapyrin® mit Ascorbinsdure Brausetabletten
Wirkstoffe: Acetylsalicylsdaure, Paracetamol, Ascorbinséure (Vitamin C)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen

fur Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu

erzielen, muss Thomapyrin mit Ascorbinséure jedoch vorschriftsgemall angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Thomapyrin mit Ascorbinsdure und wofir wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Einnahme von Thomapyrin mit Ascorbinséure beachten?
Wie ist Thomapyrin mit Ascorbinsaure einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Thomapyrin mit Ascorbinsdure aufzubewahren?

Weitere Informationen

oarwNE

1. WAS IST THOMAPYRIN MIT ASCORBINSAURE UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Die in Thomapyrin mit Ascorbinsdure enthaltenen Wirkstoffe Acetylsalicylsdure und Paracetamol
haben eine rasch einsetzende, schmerzstillende, fiebersenkende und entziindungshemmende Wirkung.
Acetylsalicylséure vermindert die Aufnahme von Ascorbinséure (Vitamin C) um etwa ein Drittel, was
durch die Zugabe von Ascorbinséure (Vitamin C) ausgeglichen wird.

Thomapyrin mit Ascorbinsaure wird angewendet bei Schmerzzustanden (wie z. B. bei Kopf- und
Gliederschmerzen) und Fieberzustdnden bei Erk&ltungskrankheiten.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON THOMAPYRIN MIT
ASCORBINSAURE BEACHTEN?

Thomapyrin mit Ascorbinsdure darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen Acetylsalicylséure und Paracetamol oder
Salicylate sowie gegen einen der sonstigen Bestandteile von Thomapyrin mit Ascorbinsdure -
Brausetabletten sind;

- wenn Sie an einer seltenen ererbten Stoffwechselerkrankung leiden, die zur Unvertraglichkeit
gegen einen der Bestandteile des Arzneimittels fuhrt (siehe ,,Wichtige Informationen tber
bestimmte sonstige Bestandteile von Thomapyrin mit Ascorbinséure*);

- wenn bei Ihnen bereits einmal nach der Behandlung mit Salicylaten oder anderen
entzindungshemmende Schmerz- oder Rheumamitteln (nicht-steroidale Anti-Rheumatika =
,NSAR*) Symptome von Uberempfindlichkeit aufgetreten sind wie z. B. Atembeschwerden
(Asthma), Nasenpolypen, Haut- und/oder Schleimhautschwellungen (vor allem im
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Gesichtsbereich, bei Beteiligung von Nase, Kehlkopf und Zunge unter Umstédnden mit Atemnot
und Schluckbeschwerden) oder Nesselausschlag (juckende rote Flecken auf der Haut);

- wenn Sie an einer der nachfolgenden Erkrankungen leiden:

e Magen- oder Darmgeschwiire;

o krankhaft erhohte Blutungsneigung;

o erhebliche Einschrankung der Leber- oder Nierenfunktion;
e schwere Herzmuskelschwéche;

- wenn bei lhnen bestimmte Harnsteine (Oxalatsteine) aufgetreten sind;

- wenn bei Ihnen Stérungen der Eisenaufnahme im Korper (Eisenspeicherstérungen) festgestellt
wurden;

- wenn bei Ihnen starke Blutungen auftreten oder ein erhdhtes Blutungsrisiko besteht (z. B. wenn
bei Ihnen eine Operation geplant ist — informieren Sie in diesem Fall Ihren Arzt iber die
Einnahme von Thomapyrin mit Ascorbinsaure - Brausetabletten);

- wenn Sie mit Methotrexat (Arzneimittel mit hemmender Wirkung auf das Immunsystem oder
gegen Krebs) in einer Dosierung von 15 mg pro Woche oder mehr behandelt werden;

- wenn bei Ihnen eine bestimmte erbliche, sehr seltene Stoffwechselerkrankung (Mangel an
Glukose-6-phospat-Dehydrogenase) vorliegt;

- wenn Sie regelmaRig oder grolRere Mengen Alkohol trinken (siehe ,,Bei Einnahme von
Thomapyrin zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken*);

- von Schwangeren im letzten Schwangerschaftsdrittel (siehe ,,Schwangerschaft und Stillzeit*);

- von Kindern oder Jugendlichen mit Windpocken oder Grippe (Influenza) wegen des Risikos der
Entwicklung eines Reye-Syndroms (siehe ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Thomapyrin mit Ascorbinsdure ist erforderlich®);

- von Kindern unter 12 Jahren.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Thomapyrin mit Ascorbinséure ist erforderlich,

- wenn Sie an bestehenden, chronischen oder wiederkehrenden Magen- oder
Zwolffingerdarmbeschwerden leiden;

- wenn bei lhnen bereits friiher Magen-Darm-Geschwiire, -Blutungen oder -Durchbriiche
aufgetreten sind;

- wenn Sie an Asthma bronchiale, allergischem Schnupfen oder chronischer
Nasenschleimhautschwellung (Nasenpolypen) leiden;

- wenn bei lhnen gleichzeitig Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung (orale
Antikoagulanzien) oder Arzneimittel, die zur Vermeidung oder Auflésung eines Blutgerinnsels
verwendet werden (Thrombozytenaggregationshemmer, Heparin, Thrombolytika), angewendet
werden;

- wenn Sie an Herzmuskelschwéche leiden;

- wenn Sie einen chronisch niedrigen Blutdruck haben;

- wenn lhre Leberfunktion eingeschrénkt ist (z. B. nach einer Leberentziindung);

- wenn lhre Nierenfunktion eingeschrénkt ist oder durch frihere Erkrankungen Nierenschéden
bestehen;

- wenn Sie am Gilbert-Syndrom (einer seltenen erblichen Stoffwechselerkrankung) leiden;

- wenn Sie an Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) leiden;

- wenn bei Ihnen Mangelernahrung oder Austrocknung (z. B. bei zu geringer Trinkmenge)
vorliegen;

- wenn bei lhnen eine Operation — einschliellich ,,Zahneziehen* — geplant ist (informieren Sie in
diesem Fall Thren Arzt Gber die Einnahme von Thomapyrin mit Ascorbinséure).

Thomapyrin mit Ascorbinséure darf in diesen Fallen nur nach arztlicher Anordnung eingenommen
werden. Wenden Sie sich daher bitte an Ihren Arzt, wenn einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft.

Thomapyrin mit Ascorbinséure darf bei Schmerzen nicht l&nger als 3-4 Tage und bei Fieber nicht
langer als 3 Tage ohne arztliche Anordnung eingenommen werden. Wenn Schmerzen oder Fieber
bestehen bleiben oder sich sogar verschlimmern, oder wenn neue Symptome auftreten (z. B. Rétung



Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG 28.06.2010 / Mac Gl
Thomapyrin mit Ascorbinsdure - Brausetabletten Version 1.12 4

bzw. Schwellung oder eine Verschlechterung des Allgemeinbefindens), suchen Sie bitte unverziglich
einen Arzt auf, da dies Anzeichen einer schweren Erkrankung sein kénnen.

Die entziindungshemmenden Wirkstoffe in Thomapyrin mit Ascorbinsaure kénnen die Anzeichen
(Symptome) einer Infektion verschleiern.

Blutungsrisiko bei Operationen:

Da die in Thomapyrin mit Ascorbinséure enthaltene Acetylsalicylséure bereits in sehr niedrigen
Dosierungen und mehrere Tage lang anhaltend die Blutgerinnung hemmt, kann die Blutstillung nach
Operationen beeintrachtigt sein. Vor einer Operation — selbst bei geringfiigigen chirurgischen
Eingriffen (z. B. ,,Z&hneziehen*) — miissen Sie daher bitte den behandelnden Arzt bzw. Zahnarzt tiber
die Einnahme von Thomapyrin mit Ascorbinséure informieren.

Situationen mit erhohtem Nebenwirkungsrisiko

Wihrend der Behandlung kdnnen jederzeit Blutungen, Geschwiire oder ein Durchbruch von
Geschwiren im Magen-Darm-Trakt auftreten — auch ohne vorangehende Beschwerden oder
entsprechende Magen-Darm- Erkrankungen in der VVorgeschichte. Wenn Sie &lter sind, ein geringes
Kdorpergewicht haben oder mit einem blutgerinnungshemmenden Arzneimittel (Antikoagulanzien wie
Warfarin oder Thrombozytenaggregationshemmer) behandelt werden, besteht ein erhéhtes Risiko
(siehe auch ,,Bei Einnahme von Thomapyrin mit Ascorbinsaure mit anderen Arzneimitteln®).

Vorsicht ist ebenfalls erforderlich, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel erhalten, die das Risiko einer
Magenschadigung oder von Blutungen erhéhen, wie z. B. andere Schmerz- oder Rheumamittel
(NSAR), kortisonhéltige Arzneimittel (Kortikosteroide), oder bestimmte Arzneimittel gegen
Depressionen (selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer =SSRI) (siehe auch ,,Bei Einnahme von
Thomapyrin mit Ascorbinsédure mit anderen Arzneimitteln®).

Falls Sie Anzeichen einer Nebenwirkung im Magen-Darm-Trakt bemerken (z. B. Bluterbrechen,
kaffeesatzartiges Erbrechen, Magenschmerzen, Bauchschmerzen, teerdhnlicher Stuhl), setzen Sie bitte
Thomapyrin mit Ascorbinsaure sofort ab und fragen Sie unverziglich einen Arzt um Rat.

Patienten mit erhohtem Nebenwirkungsrisiko

In bestimmten Fallen von schwerem Glukose-6-phosphat-Dehydrogenasemangel (eine erbliche, sehr
seltene Stoffwechselerkrankung) kénnen hohere Dosen von Acetylsalicylsaure Blutarmut durch den
Zerfall von roten Blutkdrperchen auslésen.

Einer der Wirkstoffe in Thomapyrin mit Ascorbinséure (Acetylsalicylséure) kann die Ausscheidung
von Harnsdure verringern und bei empfanglichen Patienten einen Gichtanfall auslésen.

Kindern und Jugendlichen mit fieberhaften Erkrankungen diirfen Acetylsalicylsdure-haltige
Arzneimittel ausschlieRlich nach &rztlicher Anweisung — und nur, wenn andere MalRnahmen keine
Wirkung zeigen — gegeben werden. Besonders bei jungen Patienten besteht das Risiko fir das
Auftreten des seltenen, jedoch lebensbedrohlichen Reye-Syndroms, das unbedingt sofortiger arztlicher
Intensivbehandlung bedarf. Es kamen allerdings auch Félle bei Erwachsenen vor. Beim Reye-
Syndrom handelt es sich um eine nicht ansteckende Erkrankung des Gehirns (Enzephalopathie) mit
gleichzeitigem Leberversagen, es tritt typischerweise nach dem Abklingen die ersten Anzeichen einer
fieberhaften Erkrankung (insbesondere bei Windpocken und grippeéhnlichen Erkrankungen) auf.
Alarmsignale sind lang andauerndes, heftiges Erbrechen, Kopfschmerzen und Bewusstseinstriibung.
Wenden Sie sich sofort an einen Arzt, wenn diese Symptome auftreten.

Aus diesem Grund soll auch nach einer Impfung gegen Windpocken vorsichtshalber 6 Wochen lang
kein Acetylsalicylsdure-haltiges Arzneimittel eingenommen werden.
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Ascorbinséure (Vitamin C) darf in htheren Dosen bei bestimmten Harn- bzw. Nierensteinen und bei
bestimmten Stérungen der Eisenaufnahme im Koérper (Eisenspeicherkrankheit) nicht eingenommen
werden. Wenn Sie bereits einmal unter Harn- bzw. Nierensteinen litten, wenden Sie sich vor der
Einnahme von Thomapyrin mit Ascorbinsdure an lhren Arzt. GroRere Mengen von Vitamin C kdnnen
die Bildung bestimmter Harn- bzw. Nierensteine (Calciumoxalatsteine) fordern.

Folgen langerer Anwendung

Bei langerer Anwendung von Schmerzmitteln — vor allem in hoher Dosierung — kénnen
Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhdhte Dosen desselben Arzneimittels behandelt werden
durfen. Falls Sie meinen, dass bei Ihnen derartige Kopfschmerzen vorliegen, lassen Sie sich bitte von
Ihrem Arzt beraten.

Ein plétzliches Absetzen von Schmerzmitteln nach langerer Anwendung hoher Dosen kann
Entzugssymptome wie z. B. Kopfschmerzen, Midigkeit oder Nervositét ausldsen, die gewohnlich
innerhalb weniger Tage verschwinden. Eine erneute Einnahme von Schmerzmitteln darf nur nach
entsprechender Anordnung des Arztes und nach Abklingen der Entzugserscheinungen erfolgen.

Eine gewohnheitsmé&Rige Langzeitanwendung von Schmerzmitteln kann zu dauerhafter
Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens flhren.

Bei Einnahme von Thomapyrin mit Ascorbinsaure mit anderen Arzneimitteln

Bitte beachten Sie den méglichen Gehalt an Acetylsalicylsdure, Paracetamol oder Ascorbinséure in
anderen von lhnen verwendeten Arzneimitteln, um die Gefahr einer Uberdosierung dieser Wirkstoffe
zu vermeiden.

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.

Wird Thomapyrin mit Ascorbinsaure gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln angewendet, so kdnnen
die einzelnen Wirkstoffe sich wie in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrt beeinflussen:

Acetylsalicylsaure

Kombination von

Acetylsalicylséure mit: Mbgliche Reaktionen:

Wechselseitige Verminderung der Wirksamkeit bei
verstarktem Risiko einer Magen-Darmschadigung - diese
Kombination wird nicht empfohlen

Entziindungshemmende Schmerz-
und Rheumamittel (NSAR)

Erhéhung von deren Blutspiegel und Wirkung — eine
entsprechende Kontrolle und gegebenenfalls Dosisanpassung
durch den Arzt ist erforderlich

»Digitalis* (herzstarkende
Arzneimittel)

Bestimmte Arzneimittel gegen

Infektionen (Sulfonamide) Verstarkung der Wirkung bzw. der Nebenwirkungen

Erhéhung des Risikos eines Magen-Darm-Geschwiirs oder

»Kortison“ (Kortikosteroide) einer —Blutung

Schilddrisenhormone Wirkungsverstérkung

Acetylsalicylsdure kann die Wirkung von
blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln verstarken; erhéhtes
Blutungsrisiko méglich (Kontrolle der Gerinnungswerte wird
empfohlen)

Erh6hung des Risikos einer Magen-Darmblutung

Blutgerinnungshemmende
Arzneimittel

Arzneimittel zur Auflésung von erhoéhtes Blutungsrisiko
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Blutgerinnseln

Valproinsaure (Arzneimittel zur
Behandlung von Epilepsie)

Acetylsalicylséure kann zu einem Anstieg der Blutspiegel von
Valproinsdure fuhren und in der Folge die Wirkung bzw.
Nebenwirkungen dieser Substanz verstarken

Bestimmte Arzneimittel zur
Behandlung von Depressionen
(sogenannte selektive Serotonin-
Wieder-aufnahme-Hemmer =
2SSRI)

Erhéhung des Risikos einer Magen-Darmblutung

Lithium (Arzneimittel zur
Behandlung psychischer
Erkrankungen)

Erhdéhung der Lithium-Blutspiegel — eine entsprechende
Kontrolle und gegebenenfalls Dosisanpassung durch den Arzt
ist erforderlich

Harnsauresenkende Arzneimittel

Wirkungsverminderung

Entwassernde Arzneimittel

Abschwachung von deren blutdrucksenkender Wirkung —
Blutdruckkontrollen werden empfohlen

Bestimmte entwéssernde
(kaliumsparende) Arzneimittel -
sogenannte
Aldosteronantagonisten, (z.B.:
Spironolacton)

Wirkungsverminderung

Blutdrucksenkende Arzneimittel

Abschwachung von deren blutdrucksenkender Wirkung —
Blutdruckkontrollen werden empfohlen

Methotrexat (Arzneimittel mit
hemmender Wirkung auf best.
Immunreaktionen oder gegen
Krebs)

Acetylsalicylsdure kann zu einem Anstieg der Blutspiegel von
Methotrexat fiihren und in der Folge die schadigende Wirkung
dieser Substanz verstarken — diese Kombination soll vermieden
werden; falls doch erforderlich, ist eine strikte Kontrolle von
Blutbild, Leber- und Nierenfunktion durch den Arzt nétig

Blutzuckersenkende Arzneimittel
zum Einnehmen

Blutzuckerschwankungen sind moglich
— vermehrte Blutzuckerkontrollen werden empfohlen

Paracetamol

Kombination von Paracetamol mit:

Madgliche Reaktionen:

Arzneimittel, die die Leberfunktion
beeinflussen wie z. B.
Gluthethimid (Schlaf- und
Beruhigunsmittel), Phenytoin
(Arzneimittel zur Behandlung von
Epilepsie), Barbiturate
(Narkosemittel), Carbamazepin
(Arzneimittel zur Behandlung
depressiver Erkrankungen),
Rifampicin (Arzneimittel zur
Behandlung von Infektionen)

Erh6éhung von der leberschédigenden Wirkung von
Paracetamol; Leberschaden bereits durch sonst untoxische
Dosen mdglich

Chloramphenicol (bestimmtes
Antibiotikum = Arzneimittel gegen
Infektionen )

erhdhte schadigende Wirkung des Chloramphenicol durch
verzogerte Ausscheidung

Blutgerinnungshemmende
Arzneimittel

Paracetamol kann bei l&ngerer Einnahme (Uber einen Zeitraum
von 7 Tagen oder mehr) die Wirkung von
blutgerinnungshemmenden Arzneimittel verstarken, ein
erhéhtes Blutungsrisiko ist moglich — eine Kontrolle des
Blutgerinnungswerte durch den Arzt wird empfohlen
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erhéhte Tendenz zur Verminderung bestimmter weilRer
Zidovudin Blutkorperchen (Neutropenie) — diese Kombination sollte nur
auf arztlichen Rat erfolgen

Probenecid (harnsauresenkendes
Arzneimittel) und Salicylamid erhohte schédigende Wirkung von Paracetamol durch
(entziindungshemmendes verzogerte Ausscheidung

Schmerzmittel)

Cholestyramin (bestimmtes
Arzneimittel zur verminderte Aufnahme von Paracetamol
Cholesterinsenkung)

Metoclopramid (Arzneimittel

gegen Erbrechen und Ubelkeit) Erhohung der Aufnahme von Paracetamol

Beeinflussung von Labortests

Acetylsalicylsdure und Ascorbinséure (Vitamin C) kénnen in hoheren Dosierungen die Ergebnisse
verschiedener Laboruntersuchungen beeinflussen. Paracetamol kann bestimmte Laboruntersuchungen
zur Bestimmung der Harnsdurewerte und der Blutzuckerwerte beeintrachtigen.

Bitte informieren Sie daher den Arzt vor Laboruntersuchungen tber die Einnahme von Thomapyrin
mit Ascorbinséure.

Bei Einnahme von Thomapyrin mit Ascorbinsdure zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrénken

Gleichzeitiger Alkoholkonsum erhoht die Gefahr von Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt (z. B.
Blutungen) bzw. einer Leberschadigung bei normalerweise harmlosen Paracetamol-Dosen und sollte
daher vermieden werden! Dies gilt insbesondere fiir Alkoholmissbrauch.

Bitte beachten Sie den mdglichen Gehalt an Ascorbinsaure (Vitamin C) in Genuss- und
Nahrungsmitteln, um die Gefahr einer Uberdosierung zu vermeiden.

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

Schwangerschaft

Erstes und zweites Schwangerschaftsdrittel

Thomapyrin mit Ascorbinséure darf wéhrend der ersten 6 Monate der Schwangerschaft nur auf
ausdrtckliche drztliche Anweisung eingenommen werden. Dabei muss die Dosis so niedrig und die
Behandlungsdauer so kurz wie mdglich gehalten werden.

Drittes Schwangerschaftsdrittel:

Im letzten Schwangerschaftsdrittel darf Thomapyrin mit Ascorbinséure nicht eingenommen werden,
da ein erhohtes Risiko von Komplikationen fur Mutter und Kind besteht (Fehlentwicklungen im
Kreislaufsystem und/oder Nierenfunktionstérung beim Ungeborenen, erhéhte Blutungsgefahr bei
Mutter und Kind wéhrend der Geburt, Geburtsverzdgerung durch Beeintrachtigung der Wehen).

Stillzeit
Die Wirkstoffe gehen in die Muttermilch ber. Eine Stérung der Blutgerinnung beim Saugling kann
nicht ausgeschlossen werden.

Wahrend der Einnahme von Thomapyrin mit Ascorbinsaure soll daher nicht gestillt werden.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
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Thomapyrin mit Ascorbinsdure hat keinen oder vernachldssigbaren Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Falls jedoch Nebenwirkungen
auftreten, welche die Aufmerksamkeit beeintrachtigen (z.B. Schwindel oder Mudigkeit), dirfen Sie
keine Fahrzeuge lenken und keine gefahrlichen Maschinen bzw. Werkzeuge bedienen.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von Thomapyrin mit
Ascorbinsdure

Bitte nehmen Sie Thomapyrin mit Ascorbinséure - Brausetabletten erst nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckerarten leiden.

Eine Thomapyrin mit Ascorbinsdure - Brausetablette enthélt 200 mg Lactose-Monohydrat
(Milchzucker), das entspricht 800 mg Lactose-Monohydrat bei Einnahme der empfohlenen
Tageshdchstdosis von 4 Brausetabletten. Wenn Sie an einer seltenen ererbten Stoffwechselerkrankung
(Galactose-Unvertraglichkeit, Lapp-Lactase-Mangel oder Glucose-Galactose-Verwertungsstérung)
leiden, sollten Sie dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

Thomapyrin mit Ascorbinsdure - Brausetabletten sind fir Diabetiker geeignet (1 Brausetablette enthélt
0,2 g Kohlenhydrate entsprechend 0,017 Broteinheiten [BE]).

Thomapyrin mit Ascorbinséure - Brausetabletten enthalten ca. 400 mg Natrium pro Brausetablette.
Diesen Natriumgehalt missen Sie beriicksichtigen, wenn lhnen eine kontrollierte Natriumdiat
verordnet wurde.

3. WIE IST THOMAPYRIN MIT ASCORBINSAURE EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Thomapyrin mit Ascorbinsdure immer genau nach der 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 Ubliche Dosis fir:

Erwachsene und Jugendliche ab dem vollendeten 14. Lebensjahr:
1-2 Brausetabletten, bis zu 4 Brausetabletten téglich

Jugendliche von 12 bis 13 Jahren:
%-1 Brausetablette, bis zu 3 Brausetabletten téglich

Madgliche unerwiinschte Wirkungen kénnen dadurch minimiert werden, dass die kleinste noch
wirksame Dosis fiir die kiirzeste notwendige Dauer verabreicht wird.

Besondere Patientengruppen

Altere Personen (ab 65 Jahren)

Bei alteren Personen ist wegen eventueller Begleiterkrankungen bzw. Untergewicht besondere
Vorsicht angezeigt (siehe ,,Thomapyrin mit Ascorbinsaure darf nicht eingenommen werden* und
~Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Thomapyrin mit Ascorbinséure ist erforderlich®). Altere
und untergewichtige Personen sollen daher immer nur die niedrigste wirksame Dosis anwenden.

Kinder unter 12 Jahren
Thomapyrin mit Ascorbinsdure darf Kindern unter 12 Jahren nicht gegeben werden (siehe
,» Thomapyrin mit Ascorbinsaure darf nicht eingenommen werden®).
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Leberfunktionsstérungen

Falls Sie an einer Leberfunktionsstrung leiden, fragen Sie bitte vor Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt um Rat. Er wird Ihnen moglicherweise empfehlen, das Dosierungsintervall (den Abstand
zwischen 2 Einnahmen) zu verlangern. Bei schweren Leberfunktionsstérungen ist darf Thomapyrin
mit Ascorbinsdure nicht eingenommen werden.

Nierenfunktionsstérungen

Falls Sie an einer Nierenfunktionsstorung leiden, fragen Sie bitte vor Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt um Rat. Er wird IThnen méglicherweise empfehlen, das Dosierungsintervall (den Abstand
zwischen 2 Einnahmen) zu verlangern. Bei schweren Nierenfunktionsstérungen ist darf Thomapyrin
mit Ascorbinsdure nicht eingenommen werden.

Art der Anwendung
Die Brausetabletten werden in einem Glas Wasser geldst und getrunken.

Dauer der Anwendung

Die Anwendungsdauer soll auf die Erkrankungsdauer beschrankt werden. Thomapyrin mit
Ascorbinsdure darf bei Schmerzen nicht langer als 3-4 Tage und bei Fieber nicht langer als 3 Tage
ohne &rztliche Anordnung eingenommen werden (siehe ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Thomapyrin mit Ascorbinsaure ist erforderlich®).

Wenn Sie eine grofRere Menge von Thomapyrin mit Ascorbinsaure eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie mehr als die vorgeschriebene Dosis angewendet haben, oder ein Kind Brausetabletten
gegessen - oder aufgeltste Brausetabletten getrunken hat, verstandigen Sie bitte unverziglich einen
Arzt. Er wird Uber eventuell notwendige MalRnahmen entscheiden. Halten Sie eine Packung des
Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt Uber die aufgenommenen Wirkstoffe informieren kann.

Bei dlteren Personen, Kleinkindern, Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion, chronischem
Alkoholkonsum oder chronischer Mangelernahrung sowie Patienten, die gleichzeitig mit den
Leberstoffwechsel anregenden Arzneimitteln behandelt werden, besteht ein erhdhtes Risiko einer
Vergiftung, einschlielich tddlichem Ausgang.

Anzeichen einer Paracetamol-Vergiftung

Die Symptome einer Paracetamol-Vergiftung entwickeln sich in mehreren Phasen. Anfangs (am

1. Tag) treten Ubelkeit, Erbrechen, SchweiRausbriiche, Benommenheit und ein allgemeines
Krankheitsgefuhl auf. Nach einem voriibergehenden Geflihl der Besserung am 2. Tag kann es in der
zweiten Phase (am 3. oder 4. Tag) zu einer fortschreitenden Leberschadigung bis hin zum tddlichen
Leberversagen kommen.

Anzeichen einer Acetylsalicylsaure-Vergiftung

Die Symptome einer leichten Acetylsalicylsdure-Vergiftung sind beschleunigte oder heftige Atmung,
Ohrensausen, Ubelkeit, Erbrechen, Seh- und Horstérungen, Schwindel und Verwirrungszustande. In
Féllen schwerer Vergiftung sind unter anderem Bewusstseinsstdrungen, Muskelzittern, Krampfe,
Atemnot, Schweifllausbriiche, Blutungen, Temperaturerhohung und Bewusstlosigkeit beobachtet
worden.

Anzeichen einer Ascorbinsaure-Vergiftung

Ascorbinsaure (Vitamin C) kann in Dosierungen von 3 g und mehr Durchfall verursachen. Bei
Uberdosierung wurde auch der Zerfall roter Blutkdrperchen berichtet; bei Patienten mit bereits
bestehender Nierenschadigung oder Harnsteinkrankheit kann es zur Bildung von Harn- bzw.
Nierensteinen kommen.

Fir den Arzt;
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Informationen zur Behandlung einer Vergiftung mit Thomapyrin mit Ascorbinséure sind am Ende
dieser Gebrauchsinformation zu finden!

Wenn Sie die Einnahme von Thomapyrin mit Ascorbinsdure vergessen haben

Setzen Sie die Einnahme zum n&chsten Zeitpunkt fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Thomapyrin mit Ascorbinséure - Brausetabletten
werden nur bei Bedarf eingenommen.

Wenn Sie die Einnahme von Thomapyrin mit Ascorbinsiure abbrechen
Thomapyrin mit Ascorbinsdure - Brausetabletten werden nur bei Bedarf eingenommen und sollen
nach Abklingen der Beschwerden abgesetzt werden.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kénnen Thomapyrin mit Ascorbinsdure - Brausetabletten Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Nebenwirkungen, bei denen sofortige arztliche Hilfe erforderlich ist

In (sehr) seltenen Fallen kann einer der Wirkstoffe von Thomapyrin mit Ascorbinsdure eine
Nebenwirkung verursachen, die ein Absetzen und sofortige arztliche Hilfe erfordert. Signale flr eine
solche méglicherweise gefahrliche Nebenwirkung sind:

- Bluterbrechen, kaffeesatzartiges Erbrechen, Bauchschmerzen oder teerdhnlicher Stuhl;

- Storung des Allgemeinbefindens mit Atemnot, Hautrétung oder —jucken, méglicherweise mit
erniedrigtem Blutdruck und Schwellungen im Kopfbereich;

- Hautausschlédge mit Blasenbildung bzw. Hautblutungen, mdglicherweise mit Geschwiren im
Mund;

- Blasse mit Abgeschlagenheit, Fieber, vermehrte Blutungsneigung (Hautblutungen,
Nasenbluten!), Halsschmerzen, Wunden im Mund;

- Kopfschmerzen und Bewusstseinseintribung, moglicherweise mit Krampfen, Erbrechen oder
Veranderungen des Verhaltens;

- Starke Abgeschlagenheit mit ausgepragter Appetitlosigkeit oder Verminderung der
Harnausscheidung.

Angaben Uber die Haufigkeit des Auftretens von Nebenwirkungen:

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 verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Nebenwirkungen, die bei der Prifung einer Kombination von Acetylsalicylsdure und Paracetamol
(ohne Ascorbinsaure) an einer begrenzten Zahl von Patienten beobachtet wurden

Erkrankungen des Nervensystems
Gelegentlich: Schwindel, Schwitzen
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Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Gelegentlich: Schwindel

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts )
Gelegentlich: Bauchschmerzen, Ubelkeit, Durchfall, Bldhungen, Erbrechen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich: Hautstorungen

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Gelegentlich: Schwaéche

Psychiatrische Erkrankungen
Gelegentlich: Angst, Stérungen von Wahrnehmung oder Denkvorgéngen

Nebenwirkungen, die bei der Anwendung von Acetylsalicylsdure oder Paracetamol beobachtet wurden

Die Liste der Nebenwirkungen umfasst auch Beobachtungen, die bei der Behandlung von
rheumatischen Beschwerden mit hohen Dosen von Acetylsalicylséure tber einen langen Zeitraum
gemacht wurden.

Acetylsalicylsdure kann Oberbauchbeschwerden, Entziindungen und Geschwiire der Magen-Darm-
Schleimhaut verursachen, die zu schwerwiegenden Magen-Darm-Blutungen fiihren kénnen. Die
Wahrscheinlichkeit fur das Auftreten dieser Nebenwirkungen steigt bei Verabreichung héherer Dosen,
obwohl sie auch bei Anwendung niedrigerer Dosen auftreten konnen. Bei Anwendung von
Acetylsalicylsdure tber einen langeren Zeitraum kann es als Folge von Magen-Darm-Blutungen zur
Blutarmut aufgrund von Eisenmangel (Eisenmangelandmie) kommen.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Héufigkeit nicht bekannt:  erhthtes Blutungsrisiko (z.B. Nasenbluten, Zahnfleischbluten) wegen der
gerinnungshemmenden Wirkung, die auch nach Beendigung der
Behandlung fiir einige Tage (bis zu 8 Tage) andauert

Sehr selten: Verénderungen des Blutbildes, wie Verminderung von Blutplattchen
(Thrombozytopenie), von weifl3en Blutkdrperchen (Leukozytopenie oder
Agranulozytose) oder allen Blutzellen (Panzytopenie); Blutarmut infolge
verminderter Bildung von roten Blutkérperchen im Knochenmark
(aplastische Anémie)

Erkrankungen des Nervensystems
Héufig: Nervositat, Unruhe, Kopfschmerzen
Héufigkeit nicht bekannt:  Schwindel, Schlafrigkeit, Verwirrung

Augenerkrankungen
Héufigkeit nicht bekannt: ~ Sehstdrungen

Erkrankungen des Ohrs und des Innenohrs
Héufigkeit nicht bekannt:  Einschrankung des Hérvermdgens, Ohrgerdusche (,,Ohrensausen®)

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und des Mittelfells

Gelegentlich: Atemnot durch Verkrampfung der Muskulatur der Bronchien (hdufiger
bei Personen mit Allergie gegen entziindungshemmende Schmerz- und
Rheumamittel = ,,NSAR")
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Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes

Haufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall, Bauchschmerzen

Selten: Magen- Darm-Geschwire und -Blutungen

Sehr selten: Magen-Darm-Durchbriiche

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Selten: Einschrankung der Nierenfunktion
Sehr selten: akutes Nierenversagen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich: Hautreaktionen

Selten: schwerwiegende entziindliche Hauterkrankungen mit Blasenbildung und
Hautabschéalung, Hautblutungen, Entziindungen der Blutgefale

Stoffwechsel- und Ern&hrungsstérungen
Sehr selten: Unterzuckerung (Blutzuckermangel, Hypoglykéamie)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Sehr selten: Reye-Syndrom (seltene, jedoch lebensbedrohliche Erkrankung - siehe
auch ,,Thomapyrin darf nicht eingenommen werden* und ,,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Thomapyrin ist erforderlich)

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Hautreaktionen (z. B. Nesselauschlag)

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieBlich Blutdruckabfall,
Atemnot, plétzlich auftretender Haut- und/oder
Schleimhautschwellungen — vor allem im Gesichtsbereich, bei
Beteiligung von Nase, Kehlkopf und Zunge [Quincke-Odem,
angioneurotisches Odem] unter Umstanden mit Atemnot und
Schluckbeschwerden; Hautrétung, Ubelkeit und Schwitzen mit Versagen
des Herz-Kreislauf-Systems [anaphylaktischer Schock])

Leber- und Gallenerkrankungen
Gelegentlich: Gallenstau
Selten: Erhéhung bestimmter Leberwerte, Einschrénkung der Leberfunktion

Nebenwirkungen, die mit Ascorbinséaure (Vitamin C) beobachtet wurden

Sehr selten Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut und der Atemwege; bei hohen
Dosen: Hamolysen (insbesondere bei Glukose-6-phosphat-
Dehydrogenasemangel), Durchfélle, Oxalatharnsteine

Es liegen keine Erkenntnisse vor, dass bei bestimmungsgemalem Gebrauch durch die fixe
Kombination Umfang und Art der Nebenwirkungen der Einzelsubstanzen verstarkt oder im Spektrum
erweitert werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie

erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST THOMAPYRIN MIT ASCORBINSAURE AUFZUBEWAHREN?
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Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.
Nicht Gber 25 °C lagern.
Rahre fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaRnahme
hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Thomapyrin mit Ascorbinsaure - Brausetabletten enthalten

- Die Wirkstoffe sind: 300 mg Acetylsalicylsdure, 200 mg Paracetamol, 300 mg Ascorbinsaure
(Vitamin C)

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat (200 mg), Natriumhydrogencarbonat
(1,55 g), Saccharin-Natrium, Zitronensdure, Povidon, Fumarsdure, Lemon-Aroma

Wie Thomapyrin mit Ascorbinsaure - Brauesetabletten aussehen und Inhalt der Packung
Runde, weiRe Brausetabletten mit abgeschragten Kanten und Bruchrille. Die Brausetablette kann in
gleiche Halften geteilt werden.

Polypropylenréhren mit Air-sec-Verschluss zu je 10 Brausetabletten, Packung zu 20 Brausetabletten
(= 2 Rohren)

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Zulassungsinhaber

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Dr. Boehringer-Gasse 5-11, 1121 Wien

Hersteller

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co KG
Ingelheim am Rhein, Deutschland

Z.Nr.: 1-19874

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im August 2010.

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

Uberdosierung
Bei dlteren Personen, Kleinkindern und Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion, chronischem
Alkoholkonsum oder chronischer Mangelernéhrung sowie bei Patienten, die gleichzeitig mit



Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG 28.06.2010 / Mac Gl
Thomapyrin mit Ascorbinsdure - Brausetabletten Version 1.12 14

enzyminduzierenden Arzneimitteln behandelt werden, besteht ein erhdhtes Risiko einer Intoxikation
einschliellich toédlichem Ausgang.

Symptome

Die Einnahme exzessiver Dosen von Paracetamol kann Zeichen der Vergiftung mit einer Latenzzeit
von 24-48 Stunden hervorrufen. Leberversagen infolge von Leberzellnekrosen und hepatisches

Koma - auch mit tédlichem Ausgang — kénnen auftreten. Unabhéngig davon sind auch Nierenschaden
als Folge von Nekrosen der Tubuli beschrieben worden.

Die Symptome einer Paracetamol-Vergiftung entwickeln sich in mehreren Phasen. Anfangs (1. Tag)
treten Ubelkeit, Erbrechen, SchweiRausbriiche, Somnolenz und ein generelles Krankheitsgefiinl auf.
Nach voriibergehender subjektiver Besserung kann es in der zweiten Phase (am 3. oder 4. Tag) zu
einer betrachtlichen Erhéhung der Transaminasen-Werte, Gelbfarbung der Haut,
Gerinnungsstérungen, Hypoglykamie und dem Ubergang ins hepatische Koma kommen.

Die Symptome einer akuten Acetylsalicylsaure-Vergiftung sind Hyperventilation, Tinnitus, Ubelkeit,
Erbrechen, Seh- und Horstérungen, Schwindel und Verwirrungszustéande. In Fallen schwerer
Vergiftung sind Delirium, Tremor, Konvulsionen, Atemnot, Schweif3ausbriiche, Blutungen,
Dehydratation, Stérungen des Saure-Base-Haushaltes und der Elektrolytbalance im Plasma,
Temperaturerhdhung und Koma beobachtet worden.

Ascorbinsaure kann in Dosierungen von 3 g und mehr osmotische Diarrhoe verursachen.
Héamolysen wurden berichtet. Bei Patienten mit chronischer Niereninsuffizienz oder vorbestehender
Oxalose kann es zu Harn- bzw. Nierensteinbildung kommen.

Therapie

Die Behandlung sollte mit allgemeinen MaRnahmen begonnen werden (z. B. Aktivkohle,
Magenspiilung). Eine forcierte Diurese sollte nicht durchgefiihrt werden, da es dadurch zu keiner
Erhohung der Salicylat-Ausscheidung kommt und Lungentdeme verursacht werden kénnen.
Infusionen mit Natriumhydrogencarbonat und Kaliumchlorid kénnen verabreicht werden.

Die zytotoxischen Metaboliten von Paracetamol kdnnen durch Gabe von Schwefelwasserstoff-

Donatoren wie Acetylcystein gebunden werden:

- p.o.: initial 150 mg/kg, dann 4-stiindlich 70 mg/kg bis zu 68 Stunden;

- i.v.: initial 150 mg/kg in 200 ml 5%iger Glukose tiber 15 Minuten, danach 50 mg/kg in 500 ml
5%iger Glukose Uber 4 Stunden, anschlieend 100 mg/kg in 1.000 ml 5%iger Glukose (ber
16 Stunden (insgesamt 300 mg/kg in 20 Stunden);

- bei gleichzeitiger oraler Gabe von Aktivkohle (Mischintoxikationen) sollte Acetylcystein
parenteral verabreicht werden; ist dies nicht moglich, empfiehlt es sich, die orale Initialdosis um
ca. 50 % zu steigern.

Es wird empfohlen, die Plasmakonzentration von Paracetamol und die Leberfunktion regelmagig zu

kontrollieren.

Die Plasmakonzentration von Acetylsalicylséure wie auch von Paracetamol kann durch Dialyse
verringert werden.



