Liebe Patientin, lieber Patient! Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige
Informationen dariiber enthélt, was Sie bei der Anwendung dieses Arznelmlttels beachten sollen. Wenden Sie sich bei
Fragen bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

REhTAl

Vivimed®

gegen Fieber und Kopfschmerzen

Wirkstoff: Paracetamol

Zusammensetzung

Arzneilich wirksame Bestandtelle 1Tablette enthilt Paracetamol 500 mg.

Sonstige Bestandteile: Mikrokristalline Cellulose; Povidon (K-Wert 29-32); Magnesiumstearat (Ph.Eur.); Carboxymethyl-
stirke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.). )

Darreichungsform und Inhalt

Originalpackung mit 10, 20, 60 und 100 Tabletten

Stoff- oder Indikationsgruppe: Schmerzstillendes und fiebersenkendes Arzneimittel

Dr. Gerhard Mann, Chem.-pharm. Fabrik GmbH, Brunsbiitteler Damm 165-173, 13581 Berlin,

E-Mail: kopfschmerz@bausch.com

und

Bausch & Lomb GmbH, Brunsbiitteler Damm 164-173, 13581 Berlin, E- Mall kopfschmerz@bausch com
Hersteller

Dr. Gerhard Mann, Chem.-pharm. Fabrik GmbH, Brunsbiitteler Damm 165-173, 13581 Berlm,

E-Mail: kopfschmerz@bausch.com

Anwendungsgebiete: - Leichte bis maRig starke Schmerzen; - Fieber

Hinwesis: vivimed N gegen Fieber und Kopfschmerzen soll langere Zeit oder in hoheren Dosen nicht ohne Befragen des
Arztes oder Zahnarztes eingenommen werden.

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie vivimed N gegen Fieber und Kopfschmerzen nicht einnehmen?

Sie diirfen vivimed N gegen Fieber und Kopfschmerzen nicht einnehmen bei bekannter Uberempﬁndllchkelt gegen den
Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

Wann diirfen Sie vivimed N gegen Fieber und Kopfschmerzen erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt emnehmen?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie vivimed N gegen Fieber und Kopfschmerzen nur unter bestnmmten
Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht einnehmen durfen Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt auch,
wenn diese Angaben bei lhnen friiher einmal zutrafen.

Sie sollten vivimed N gegen Fieber und Kopfschmerzen nur mit besondererVorsmht (d. h.in gréReren Elnnahmeabstanden
oder in verminderter Dosis) und unter arztlicher Kontrolle einnehmen bei

- Leberfunktionsstérungen (z. B. durch chronischen Alkoholmissbrauch, Leberentzundungen)

— vorgeschadigter Niere

- angeborenem vermehrtem Bilirubin-Gehalt des Blutes (Gllbert Syndrom oder Meulengracht Krankhelt)

Was miissen Sie in der Schwangerschaft beachten?

vivimed N gegen Fieber und Kopfschmerzen sollte nurnach strenger Abwigung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses wihrend
der Schwangerschaft eingenommen werden. Sie sollten vivimed N gegen Fieber und Kopfschmerzen wiéhrend der
Schwangerschaft nicht {iber lingere Zeit, in hohen Dosen oder in Kombination mit anderen Arzneimitteln.einnehmen, da
die Sicherheit der Anwendung fiir diese Fille nicht belegt ist.

Was miissen Sie in der Stillzeit beachten?

Paracetamol geht in die Muttermilch liber. Da nachtelllge Folgen fiirden Saugling nicht bekannt geworden sind, wird eine
Unterbrechung des Stillens wihrend der Behandlung normalerweise nicht erforderlich sein.

Was ist bei Kindern zu berucks:chtlgen7 '

vivimed N gegen Fieber und Kopfschmerzen ist nicht geeignet fiir Kinder unter 6 Jahren. Hierfr stehen’ Praparate in Form
von Saft oder Zipfchen mit geringerem Wirkstoffgehalt zur Verfigung.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise

Welche Vorsichtsmafinahmen miissen beachtet werden?

Bei lingerem hochdosierten, nicht bestimmungsgemaRem Gebrauch von Schmerzmltteln kénnen Kopfschmerzen
auftreten, die nicht durch erhéhte Dosen des Arzneimittels behandelt werden diirfen. -

Ganz allgemein kann die gewohnheltsmaﬂlge Anwendung von Schmerzmitteln, insbesondere bEI Komb|nat|on mehrerer
schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nlerenschadlgung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetlka-
Nephropathle) fiihren.

Was miissen Sie im StrafSenverkehr sowie bei der Arbeit mit Maschmen und bei Arbelten ohne sicheren Halt beachten?

Es sind keine besonderen VorsichtsmaRnahmen erforderlich. » ‘
Wechselwirkungen mit anderen Mitteln :

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von vivimed N gegen Fieber und Kopfschmerzen und was miissen Sie
beachten, wenn Sie zusétzlich andere Arzneimittel anwenden?

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten konnen. Bei glelchzeltlger
Anwendung von Arzneimitteln, die zu beschleunigtem Arzneimittelabbau in der Leber filhren (Enzyminduktion), wie z. B.
bestimmte Schlafmittel und Antiepileptika (Arzneimittel gegen Krampfanflle des Gehirns-(u. a. Phenobarbital, Phenytoin,
Carbamazepin) sowie Rifampicin (einem Tuberkulosemittel), kénnen auch durch sonst unschédliche Dosen von
Paracetamol Leberschiden hervorgerufen werden. Gleiches gilt bei Alkoholmissbrauch.

Wechselwirkungen zwischen Paracetamol und Cumarinderivaten (Arzneimittel zur Herabsetzung der Germnungsfah|g-
keit des Blutes) sind beziiglich ihrer klinischen Bedeutung noch nicht zu beurteilen. Eine Langzeitanwendung von vivimed
N gegen Fieber und Kopfschmerzen bei Patienten, die mit blutgerinnungshemmenden Mitteln (oralen Antikoagulantien)
behandelt werden, sollte daher nur unter rztlicher Kontrolle erfolgen.



Bei glemhzeltlger Gabe von Paracetamol und Chloramphenicol kann die Ausscheidung von Chloramphenlcol deuthch
verlangsamt sein mit dem Risiko einer erhohten Toxizitit.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Paracetamol und AZT (Zldovudm) wird die Neigung zur Verminderung wenBer
Blutkdrperchen (Neutropenie) verstarkt. vivimed N gegen Fieber und Kopfschmerzen soll daher nur nach arztllchem
Anraten gleichzeitig mit AZT eingenommen werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu einer Verlangsamung der Magenentleerung fiihren, wie z. B.
Propanthelin, kénnen Aufnahme und Wirkungseintritt von Paracetamol verzgert werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu einer Beschleunigung der Magenentleerung fiihren, wie z. B.
Metoclopramid, kénnen Aufnahme und erkungsemtntt von Paracetamol beschleunigt werden.

Welche Genussmittel, Speisen und Getréinke sollten Sie meiden? Wihrend.der Anwendung von vnvnmed N gegen Fleber
und Kopfschmerzen solite Alkoholgenuss moglichst vermieden werden. - ,

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr Arzt vivimed N gegen Fieber und Kopfschmerzen nicht anders verordnet
hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da vivimed N gegen Fieber und Kopfschmerzen sonst nicht
richtig wirken kann. ,

Wie viel und wie oft sollten Sie vivimed N gegen Fieber und Kopfschmerzen einnehmen?

Korpergewicht Alter Einzeldosis Maximaldosis pro Tag (24 Stunden)

22 bis 30 kg 6 bis g Jahre . V,bis1Tabl. " - ~3Tabl.

bis 40 kg " bistJahre - " qTabl. © 7 4Tabl. LT

liber 40 kg >~ élterals12Jahre 1bis 2 Tabl. max.8Tabl. .. =0~ 7

Die Einnahme kann in Abstdnden von 4 bis 8 Stunden wiederholt werden bis zu 3- bis 4-mal pro Tag. -

Hinweis: Bei Leber- oder Nierenfunktionsstérungen sowie bei angeborénem vermehrten Bilirubin-Gehalt des Blutes

(Gilbert-Syndrom oder Meulengracht-Krankheit) muss vivimed N gegen Fleber und Kopfschmerzen in: grofSeren

Einnahmeabstinden oder in verminderter Menge eingenommen werden.

Wie und wann sollten Sie vivimed N gegen Fieber und Kopfschmerzen einnehmen? :

Nehmen Sie vivimed N gegen Fieber und Kopfschmerzen unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit ein. Die Elnnahme nach

den Mahizeiten kann zu einem verzogerten Wirkungseintritt fiihren.

Wie lange sollten Sie vivimed N gegen Fieber und Kopfschmerzen einnehmen? Nehmen Sie vivimed N gegen Fieber und

Kopfschmerzen ohne &rztlichen oder zahnarzthchen Rat nicht langer als 3 bis 4Tage eln

Einnahmefehler und Uberdosierungen. o ‘ '

Was ist zu tun, wenn vivimed N gegen Fieber und Kopfschmerzen inzu groﬁen Mengen emgenommen wurde (beabstchtrgte

oder versehentliche Uberdosierung)? :

Bei Uberdosierung mit vivimed N gegen Fieber und Kopfschmerzen konnen anfangs (1 Tag) Ubelkelt Erbréchen,

Schwitzen, Schlafrigkeit und allgememes Krankheitsgefiihl auftreten. Trotz Besserung des subjektiven Allgemembe-

findens am 2. Tag kann es zu einer fortschreitenden Schédigung der Leber kommen bis hin zum Leberkoma am 3. Tag. *

Bei Verdacht auf eine Uberd05|erung mit vivimed N gegen Fieber und Kopfschmerzen ist daher sofort ein Arzt zu

benachrichtigen. Dieser sollte, je nachdem wie lange die Einnahme zuriickliegt, folgende MaBnahmen ergreifen:
—“Innerhalb der ersten sechs Sturiden kann eine Giftentfernung‘durch herbeigefuhrtes Erbrechen oder Magenspulung
sinnvoll sein

~ Die intraven6se Gabe vori Gegenmitteln, wie z: B. Cysteamin oder N- Acetylcystem, sollte moghchst in den ersten acht
“Stunden nach einer Verglftung erfolgen um dle zellschadlgenden Stoffwechselprodukte von Paracetamol zu

- neutralisieren '

- Eine Blutwésche (Dialyse) kann dle Konzentratlon von Paracetamol im Blut senken.

Die weitereri Moglichkeiten zur Behandlung einer Vergiftung mit vwnmed N gegen Fieber und Kopfschmerzen richten sich

nach dem AusmaR und Verlauf sowie den Krankheitszeichen.

Was miissen Sie beachten, werin Sie zu wenig vivimed N gegen Fieber und Kopfschmerzen eingenommen oder die Einnahme

vergessen haben? Nehmen Sie beim néchsten Mal nicht etwa die doppelte Menge ein, sondern fiihren Sie die Einnahme,

wie in der Dosierungsanleitung beschrieben, fort.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden wollen?

Hie¥ sind bei: bestlmmungsgemaﬁer Anwendung von vivimed N gegen Fieber urid Kopfschmerzéri:keine Besonderheiten

zu'beachten. Bei plétzlicher Beendigung der Einnahme (Absetzen) nach léngerem nicht bestimmungsgemaRem, hoch-

dosiertem Gebrauch von Schmerzmitteln kdhnen Kopfschmerzen sowie Miidigkeit: Muskelschmerzen, Nervositit und

vegetative Symptome auftreten. Diese Folgen des Absetzens klingen innerhalb wetiger Tage ab. Bis dahin sollten keine

Schmerzmittel eingenommen werden. Auch danach soll eine erneute Emnahme mcht ohne drztlichen Rat erfolgen

" Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahthe von vivimed N gegen Fieber und Kopfschmerzen auftreten? Selten kann
es zu Hautrétungen, sehr selten zu allergischen Reaktionen mit Hautausschlégen (allergischés Exanthern) kommen.'
AuRerst selten kann es zu Stérungen der Blutbildung (allerglsche Thrombozytopeme oder Leukopenie, in Einzelfillen eine
Agranulozytose oder Panzytopenie) kommen.

in Einzelfdllen ist bei empfindlichen Personen eine Verkrampfung der Muskulatur der Luftwege (Bronchialmuskulatur) mit
Atemnot ausgeldst worden (Analgetika-Asthma).

In-Einzelfallensind fiir den Wirkstoff Paracetamol weitergehende UberempfmdI|chke|tsreakt|onen (Schwe]lungen |m
Gesicht, Atemnot, SchweiRausbruch, Ubglkeit, Blutdruckabfali bis hin zum' Schock) beschrieber worden.”

Werin Sie Neberiwirkungen bei snch beobachten dle nlcht in dleser Packungsbellage aufgefuhrt smd tellen Sle dlese bltte
lhrem Arzt oder Apotheker mit. : .

Welche Gegenmafinahmen sind be: Nebenwrrkungen 2u ergre fen? che

Sollten-Sie die‘oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten, soll vwnmed N gegen Fieber und Kopfschmerzen
nicht nochmals eingenommen werden. Benachrichtigen Sie threénArzt, damit'ér uber den Schweregrad und gegebenen-
falls erforderliche weitere MaBnahmen entscheiden kann. »

Bei den-ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf vivimed N gegen Fleber und Kopfschmerzen nlcht
nochmals eingenommen werden, und es ist sofort Kontakt mit einem Arzt aufzunehmen

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels ’

Das Arznéimittel darf nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr venNendet werden (5|ehe Faltschachtel und Bhster)
Dicht verschlossen und vor Licht geschutzt aufbewahren o
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