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HANDELSGENEHMIGUNG: 004336107
Saridon
Paracetamol+Propyphenazon+Koffein

Zusammensetzung

1 Tablette enthélt:

Wirkstoffe: Paracetamol 250 mg, Propyphenazon 150 mg, Koffein 25 mg

Hilfsstoffe: Mikrogranulare Cellulose, Polyvinylpolypyrrolidon, Maisstarke,
Hydroxypropylmethylcellulose, Talkum, Magnesiumstearat, hochdisperses Siliciumdioxid
20 Tabletten - Zum Einnehmen.

Vor der Anwendung die Gebrauchsinformation lesen.

Arzneimittel aufRer Sicht- und Reichweite von Kindern aufbewahren. Das angegebene
Verfallsdatum bezieht sich auf das in unversehrter Packung richtig aufoewahrte
Produkt. Nicht (ber 30° C aufbewahren. Nach Gebrauch umweltgerecht entsorgen.

In die Sammelbehalter zur selektiven Arzneimittelentsorgung geben.
Bayer SpA - Viale Certosa, 130 - 20156 Mailand

Zul.-Nr.: 004336107

Arzneimittel zur Selbstmedikation

ANWENDUNGSGEBIETE: Saridon wird zur symptomatischen Behandlung von
akuten Schmerzen (Kopfschmerzen, Zahnschmerzen, Neuralgien,
Menstruationsschmerzen) und Fieber angewendet.

Die Anwendung des Arzneimittels kann die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeintrachtigen. Den Genuss alkoholhaltiger Getranke
wegen mdglicher Wechselwirkungen mit dem Arzneimittel vermeiden.

Verfallsdatum / Chargen-Nr.

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATIONEN FUR DEN ANWENDER
Saridon Tabletten

Paracetamol 250 mg, Propyphenazon 150 mg
und Koffein 25 mg

Lesen Sie diese Gebrauchsinformation vor der Einnahme des Arzneimittels

sorgféltig durch, denn sie enthilt wichtige Informationen fiir Sie.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel stets genau so ein, wie in dieser Gebrauchsinformation

beschrieben ist oder wie Ihnen vom Arzt oder Apotheker gesagt wurde.

- Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht machten Sie diese spater
nochmals lesen.

- Fur weitere Informationen oder Ratschldge wenden Sie sich bitte an den Apotheker.

- Wenn irgendeine Nebenwirkung auftritt, einschlieflich solcher, die in dieser
Gebrauchsinformation nicht aufgefiihrt sind, wenden Sie sich bitte an den Arzt oder
Apotheker. Siehe Abschnitt 4.

- Wenden Sie sich an den Arzt, wenn nach 3 Tagen keine Besserung eintritt oder Sie
eine Verschlechterung der Symptome bemerken.

Diese Gebrauchsinformation beinhaitet:

1. Was ist Saridon und wofiir wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Saridon wissen?
3. Wie ist Saridon einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Saridon aufzubewahren?

6. Packungsinhalt und weitere Angaben

1. Was ist Saridon und wofiir wird es angewendet?

Saridon gehort zur Indikationsgruppe der Analgetika-Antipyretika (Arzneimittel, die zur
Behandlung von Schmerzen und Fieber angewendet werden).

Saridon wird zur symptomatischen Behandlung von akuten Schmerzen (d.h. von
kurzer Dauer wie Kopfschmerzen, Zahnschmerzen, Neuralgien,
Menstruationsschmerzen) und Fieber angewendet.

Nehmen Sie das Arzneimittel nicht langer als drei aufeinanderfolgende Tage ein, ohne
den Arzt zu befragen.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Saridon wissen?

Nehmen Sie Saridon nicht ein,

- wenn Sie gegen Paracetamol, Propyphenazon oder Koffein oder irgendeinen der

weiteren Bestandteile dieses Arzneimittels (die in Abschnitt 6 angefiihrt sind)

allergisch sind;

wenn Sie gegen andere Bestandteile allergisch sind, die unter chemischem

Gesichtspunkt eng damit verbunden sind;

wenn es in lhrer Vorgeschichte gastrointestinale Blutungen (Magen und Darm) oder

Perforationen infolge vorhergehender aktiver Behandlungen oder wiederholt

auftretende Blutungen/peptische Geschwiire (auf der inneren Schleimhaut von

Magen, Zwélffingerdarm oder Speiserdhre) gegeben hat (zwei oder mehr Episoden

nachgewiesener Geschwirbildung oder Blutung);

wenn Sie an Hamopathien (Blutkrankheiten) wie Granulozytopenie (geringe Anzahl

an Granulozyten, eine besondere Art von weilen Blutkdrperchen, im Blut) und

intermittierender Porphyrie (Mangel eines Enzyms, das unter dem Namen PBG-D
bekannt ist) leiden;

wenn Sie an einem Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel (eine Krankheit,

die allgemein unter dem Namen Favismus bekannt ist) leiden;

wenn Sie an einer schweren hamolytischen Andmie (durch Zerfall der roten

Blutkérperchen charakterisierte Anamie) leiden;

wenn Sie an einer schweren hepatozelluldren Insuffizienz (unzureichende Funktion

der Leberzellen), Nieren- oder Herzinsuffizienz (das Herz ist nicht in der Lage die

vom Organismus bendtigte Menge Biut zu pumpen) leiden;

- wenn Sie schwanger sind oder stillen (siehe ,Schwangerschaft und Stillzeit”).

Aufgrund des Koffeingehalts, darf Saridon nicht Kindern unter 12 Jahren verabreicht

werden.

Hinweise und Vorsichtsmafinahmen

Wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker, bevor Sie Saridon einnehmen:

- wenn Sie an Magen- oder Zwdlffingerdarmgeschwiiren leiden oder gelitten hiaben. in
diesem Fall muss die Anwendung von Saridon von einem Arzt sorgfaltig iberwacht
werden. Bei Patienten mit gastrointestinalen Krankheiten (ulzerative Kolitis, Crohn-
Krankheit) in der Vorgeschichte sind NSAR (nichtsteroidaie Antiphlogistika) wegen
einer moglichen Verschlechterung ihres Zustandes mit Vorsicht zu verabreichen.
Wenn Sie an gastrointestinaler Toxizitat gelitten haben, miissen Sie insbesondere in
der ersten Behandlungszeit, das Auftreten von jeglichen ungewohnten
gastrointestinalen Symptomen (vor allem gastrointestinale Blutungen) melden;

- wenn Sie an Niereninsuffizienz (eingeschrankte Nierenfunktion) oder Leberinsuffizienz
(eingeschrankte Leberfunktion), am Gilbert-Syndrom (gutartige Leberkrankheit, die
sich durch einen (ibermé&Rigen und unkontrollierten Anstieg der Bilirubinwerte duRert)
oder an Stérungen des Blutbildungssystems (Bildung der Blutzellen) leiden;
wenn Sie irgendein anderes Arzneimittel anwenden, das denselben Wirkstoff enthélt
(Paracetamol), da die hochdosierte Anwendung von Paracetamol schwere
Nebenwirkungen verursachen kann (siehe auch ,Weitere Arzneimittel und Saridon®);
wenn Sie an Asthma, chronischer Rhinitis oder chronischer Nesselsucht leiden, da
vereinzelte Asthmaanfalle und anaphylaktischer Schock nach Anwendung von
propyphenazon- und paracetamolhaltigen Arzneimitteln gemeldet wurden;
wenn Sie an Herzbeschwerden leiden oder einen Schiaganfall (Hirschlag) in der
Vorgeschichte haben oder glauben diesem Risiko ausgesetzt zu sein (zum Beispiel
wenn Sie einen hohen Blutdruck, einen hohen Cholesterinspiegel, Diabetes haben
oder wenn Sie rauchen), da die Anwendung von einigen NSAR (vor allem hohe
Dosen und Langzeitbehandlungen) mit einem méaRigen Anstieg des Risikos von
Arterienthrombosen in Verbindung gebracht werden kann (z. B. Myokardinfarkt oder
Schlaganfall);
wenn es in Ihrer Vorgeschichte Episoden von Hypertension (Bluthochdruck) und/
oder Herzinsuffizienz (das Herz ist nicht in der Lage die vom Organismus benétigte
Blutmenge zu pumpen) gegeben hat, da die Behandlung mit NSAR (nichtsteroidale
Antiphlogistika) mit Wassereinlagerung, Hypertension und Odem (Schwellung
aufgrund iberméaRiger Fliissigkeitsansammlung in den Zellen oder im Gewebe) in
Verbindung gebracht wurde;
- wenn Sie an Hyperthyreoidismus leiden: In diesem Fall muss die Anwendung von
Saridon von einem Arzt sorgfaltig iberwacht werden.
Kinder und Jugendliche
Saridon darf nicht von Kindern unter 12 Jahren eingenommen werden.
Weitere Arzneimittel und Saridon
Informieren Sie den Arzt oder Apotheker, wenn Sie bereits andere Arzneimittel
anwenden, vor kurzem angewendet haben oder in Zukunft anwenden kénnten, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Die gleichzeitige
Verabreichung von Saridon und NSAR, einschliellich selektiver COX-2-Hemmer, ist
zu vermeiden.
Seien Sie besonders vorsichtig, wenn sie folgende Arzneimittel anwenden:
- Arzneimittel, die die Magenentleerung verlangsamen (z.B. Propantelin), da sie die
Aufnahmegeschwindigkeit von Paracetamol reduzieren und dessen Wirkungsbeginn
verzégern kdnnen; A
Kortikosteroide (sie enthalten Cortisol, ein von den Nebennieren produziertes Hormon),
da die gleichzeitige Anwendung das Risiko gastrointestinaler Geschwiirbildung oder
Blutung steigert;
Orale Antikoagulanzien (Arzneimittel, die der Bildung von Blutgerinnseln vorbeugen)
wie Warfarin: NSAR kénnen die Wirkung der Antikoagulanzien verstérken. Da auch
Paracetamol die Wirkung der Antikoagulanzien verstéarken kann, sollten Sie es nicht
Uber langere Zeitrdume und ohne &rztliche Kontrolle einnehmen. Bei einer Therapie
mit oralen Antikoagulanzien empfiehlt es sich die Dosierungen zu verringern;
Aggregationshemmer (Arzneimittel, die der Bildung von Blutgerinnseln vorbeugen)
und selektive Serotonin-Reuptake-Inhibitoren (SSRI, Antidepressiva), da das Risiko
gastrointestinaler Blutung steigt;
Diuretika (harntreibende Arzneimittel), ACE-Hemmer und Angiotensin Il-
Antagonisten (Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck), da NSAR die
Wirkung von Diuretika und anderen blutdrucksenkenden Arzneimitteln herabsetzen
kénnen. Seien Sie besonders bei der Anwendung am gleichen Tag vorsichtig, vor
allem wenn sie an einer Nierenschédigung leiden (insbesondere von Sie alter oder
dehydriert sind). Nach Beginn der gleichzeitigen Therapie miissen Sie ausreichend
Fliissigkeit zu sich nehmen und Ihr Arzt muss die Uberwachung Ihrer Nierenfunktion
in Betracht ziehen;
Blutzuckersenkende Mittel (Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes) wie
Acetohexamid, Chlorpropamid, Tolbutamid;
Probenecid (Arzneimittel zur Behandlung von Gicht und Hyperurikédmie [hohe
Konzentration von Harnséure im Blut]): Bei gleichzeitiger Anwendung muss Ihr Arzt
eine Herabsetzung der Paracetamoldosierung in Betracht ziehen;
Medikamente, die die Magenentleerung beschleunigen (zum Beispiel
Metoclopramid, Domperidon), da sie zu einer Zunahme der
Aufnahmegeschwindigkeit von Paracetamol fiihren;
Colestyramin (Arzneimittel zur Verringerung der Cholesterinwerte im Blut), da es die
Geschwindigkeit und das AusmaR der Absorption von Paracetamol reduziert;
Chloramphenicol (ein Antibiotikum), da Paracetamol dessen Halbwertszeit erhohen
(die erforderliche Zeit, um die Menge eines Arzneimittels im Plasma oder Blut um
die Hélfte zu reduzieren) und damit dessen Toxizitét potentiell steigern kann;
AZT (Zidovudin - ein antiretrovirales Mittel gegen den Angriff einiger Viren). Die
gleichzeitige Anwendung von Paracetamol und AZT erhéht die Tendenz einer
Verminderung der Leukozytenzahl oder der weiflen Blutkdrperchen (Neutropenie).
Das Préparat darf somit nicht in Kombination mit AZT (Zidovudin) eingenommen
werden, wenn nicht vom Arzt ausdriicklich verordnet;
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Entziindungshemmer (NSAR) und Schmerzmittel (Opioide); da die gleichzeitige

Verabreichung von Saridon zu einer gegenseitigen Verstarkung der analgetischen

Wirkung flihrt. Wenn Sie mit Antiphlogistika behandelt werden, ist die Anwendung

von Saridon nicht empfehlenswert;

Lamotrigin (Antiepileptikum): Paracetamol kann die Wirksamkeit von Lamotrigin

verringern;

Schutzmittel (Misoprostol oder Protonenpumpenhemmer): Die gleichzeitige

Verabreichung von Schutzmitteln ist bei alteren Patienten und bei Patienten, die mit

einer niedrigen Dosis Acetylsalicylsdure oder anderen Arzneimittein behandelt werden,

die das Risiko von gastrointestinalen Ereignissen erhShen kénnen, zu berticksichtigen;

- Tropisetron und Granisetron (Antiemetika, gegen Ubelkeit und Erbrechen
angewendete Medikamente): diese Arzneimittel kénnen die analgetische Wirkung
von Paracetamol komplett hemmen.

Wenn Sie mit Rifampicin (ein Antibiotikum), Cimetidin (ein Medikament gegen

Magenséaure) oder Antiepileptika (Phenytoin, Glutethimid, Phenobarbital, Carbamazepin)

behandelt werden, miissen Sie Paracetamol mit du3erster Vorsicht und nur unter

engmaschiger arztlicher Aufsicht anwenden.

Die Verabreichung von Paracetamol kann die Bestimmung des Harnséuregehalts

(mittels der Phosphorwolframsaure-Methode) und den Glukosenachweis im Blut

(mittels Glucoseoxydase-Perooxydase-Methode) beeinflussen. Informieren Sie den

Arzt, wenn Sie sich den oben genannten Blutuntersuchungen unterziehen miissen.

Informieren Sie den Arzt oder Apotheker, wenn Sie folgendes Arzneimittel anwenden:

Flucloxacillin (Antibiotikum), aufgrund eines hohen Risikos fiir Veranderungen des

Blutes und der kérpereigenen Fliissigkeiten (metabolische Azidose mit hoher

Anionenllicke), die sofort behandelt werden miissen und die insbesondere bei

schwerer Nierenschadigung, Sepsis (wenn Bakterien und deren Gifte im Blut

zirkulieren und die Organe beschéadigen), Mangelernahrung, chronischem

Alkoholismus und bei Anwendung von Paracetamol in den hdchsten taglich

zugelassenen Dosen auftreten kénnen.

Saridon und Alkohol

Das Praparat kann mit Alkohol interagieren; bei maRigem Alkoholkonsum kann die

Einnahme von Paracetamol, auch bei niedrigen Dosen, das Risiko eines

Leberschadens steigern.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fruchtbarkeit

Wenn Sie schwanger sind, eine Schwangerschaft vermuten oder planen oder stillen,

beraten Sie sich mit dem Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden.

Schwangerschaft

Sie diirfen Saridon nicht anwenden, wenn Sie schwanger sind, da es dem Fotus

schaden oder Probleme wahrend der Entbindung verursachen kdnnte.

NSAR kdnnen beim Fétus Nieren- und Herzprobleme verursachen. Sie konnten die

Blutungsneigung der Mutter und des Kindes beeinflussen und die Geburtswehen mehr

als erwartet verzégern oder verlédngern.

Ab der 20. Schwangerschaftswoche kdnnen NSAR Nierenprobleme beim Fétus

verursachen, wodurch sie den Fruchtwasserspiegel, welcher den Fotus umgibt,

senken (Oligohydramnie) oder die Verengung eines BlutgefaRes (Duktus Botalli) im

Herzen des Kindes verursachen.

Vermeiden Sie die Anwendung des Arzneimittels, wenn Sie eine Schwangerschaft

vermuten oder planen.

Stillzeit

Saridon darf in der Stillzeit nicht angewendet werden.

Fahrtiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wegen dem méglichen Auftreten von Schwindelgefiihl oder Schlafrigkeit kann Saridon

die Fahrtlichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen.

'

3. Wie ist Saridon einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel stets genau nach dieser Gebrauchsinformation oder
nach den Anweisungen des Arztes oder Apothekers ein. Bitte fragen Sie bei Ihnrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Nehmen Sie Saridon auf vollen Magen ein.

Nehmen Sie das Arzneimittel mit reichlich Wasser ein.

Die empfohlene Dosis betrigt:

Erwachsene: 1-2 Tabletten bis zu maximal 4 Tabletten im Zeitraum von 24 Stunden.
Anwendung bei dlteren Patienten und Patienten mit Geschwiir in der Vorgeschichte:
Altere Patienten mussen sich an die oben genannte Mindestdosierungen halten.
Achtung: Uberschreiten Sie nicht die angegebene Dosis ohne arztliche Befragung.
Nehmen Sie es nicht ldnger als drei aufeinanderfolgende Tage ein, ohne den
Arzt zu befragen.

Wenden Sie sich an den Arzt, wenn die Beschwerden wiederholt auftreten oder wenn
Sie kirzlich irgendeine Anderung in deren Merkmalen festgestelit haben.

Wenn Sie mehr Saridon eingenommen haben, als Sie sollten

Bei versehentlicher Einnahme/Anwendung einer Uberdosis Saridon informieren Sie
sofort den Arzt oder suchen Sie das nachstgelegene Krankenhaus auf. Der zeitnahe
arztliche Eingriff ist auch bei nicht eindeutigen Anzeichen oder Symptomen wichtig.
Symptome einer akuten Paracetamol-Vergiftung sind: Ubelkeit, Erbrechen,
Bauchschmerzen, Schwitzen und allgemeines Unwohlsein. Es wurde Leberschaden
aufgrund einer fortschreitenden Nekrose der Leberzellen und Nierenschaden infolge
von Tubulusnekrose (Zerstorung der tubularen Nierenzellen) beschrieben. Aufgrund
des Koffeingehalts, konnte bei Gabe hoher Dosen eine Hyperstimulation mit daraus
folgenden Erregungszustanden, Schiaflosigkeit, Muskeltremor, Ubelkeit, Erbrechen,
Anstieg der Harnmenge, erhéhte Herzschlagfrequenz, Palpitation (Herzkiopfen)
eintreten.

Soliten Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich bitte an den Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Sollten bei Patienten, die Saridon einnehmen, gastrointestinale Blutung oder
Geschwiirbildung eintreten, muss die Behandlung abgesetzt werden.

Schwere Nebenwirkungen:

Sollten im Laufe der Behandlung erneut Fieber oder Halsschmerzen auftreten, setzen
Sie die Behandlung ab und befragen Sie den Arzt.

Sehr selten sind in Verbindung mit der Gabe von NSAR (nichtsteroidale
Antiphlogistika) schwere Hautreaktionen, einige davon mit tédlichem Ausgang,
aufgetreten, einschlieRlich exfoliative Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom und
toxische epidermale Nekrolyse. In der ersten Behandlungsphase scheint das Risiko
am héchsten zu sein, da die Reaktionen in den meisten Fallen innerhalb des ersten
Behandlungsmonats auftreten.

Setzen Sie die Behandiung mit Saridon beim ersten Anzeichen von Hautréte,

Schleimhautldsionen oder irgendeiner Uberempfindlichkeitserscheinung ab.

Die nachstehend aufgefiihrten Nebenwirkungen konnten keinen Haufigkeitsbereichen

zugeteilt werden, da sie aus spontanen Meldungen stammen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:

Es wurden Hautreaktionen verschiedener Art und Schwere gemeldet, darunter:

- Hautausschlag;

Juckreiz;

Nesselsucht;

allergisches Odem und Angioddem (angeschwollene und juckende Hautpartien

vorwiegend an den GliedmaRen, den duReren Genitalien und im Gesicht, vor allem

im Augen- und Lippenbereich);

akute, generalisierte, exanthemische Pustulose (Auftreten von kleinen,

oberflachlichen Pusteln );

Erythema fixum (rot-violette erythemat&se Flecken);

Erythema multiforme (flammend rote Hautldsionen, die durch die Entziindung der

BlutgefaRe hervorgerufen werden);

Blaschenbildung einschlieRlich Stevens-Johnson-Syndrom und epidermale Nekrolyse

(sehr selten) (zwei schwere Hautkrankheiten mit méglichem tédlichen Verlauf).

Storungen des Immunsystems:

- Es wurden Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen) wie z.B.
Zyanose (blauliche Verfarbung der Haut und der Schleimhaute), Schwitzen,
Ubelkeit, Hypotonie (niedriger Blutdruck), Dyspnoe (Atembeschwerden), Asthma,
Kehlkopfodem (Schwellung des Kehlkopfs haufig mit Atemschwierigkeiten
einhergehend), anaphylaktoide Reaktion, anaphylaktische Reaktion,
anaphylaktischer Schock (die méglichen Symptome einer anaphylaktischen
Reaktion sind: schwerer und plétzlich auftretender Blutdruckabfall, Beschleunigung
oder Verlangsamung des Herzschlags, ungewohnte Miidigkeit oder Schwéche,
Angst, Unruhe, Schwindel, Bewusstlosigkeit, Atemschwierigkeiten [durch
Kehlkopfverengung oder Bronchospasmus] oder Schluckschwierigkeiten) gemeldet.

Erkrankungen des blutbildenden und lymphatischen Systems (Blutkrankheiten):

- Es wurden Veranderungen der Blutzellenanzahl (durch Blutuntersuchungen ermittelt),
wie Thrombozytopenie (Verminderung der Blutplattchen), thrombozytopenische
Purpura (Koagulationskrankheit), Leukopenie (geringe Anzahl weiler Blutkérperchen
im Blut), Anamie (geringe Anzahl roter Blutkérperchen im Blut), Agranulozytose
(geringe Anzahl von Granulozyten - eine Art weiller Blutkérperchen - im Blut),
Panzytopenie (geringe Anzahl aller im Blut vorhandenen Zellen) berichtet.

Wahrend der Einnahme therapeutischer Dosen Paracetamol kann sich ein Anstieg der

Serum-Alaninaminotransferase (ALT) ergeben.

Erkrankungen des Nervensystems:

- Schwindelgefihl;

- Schlafrigkeit.

Hepatobilidre Erkrankungen (Leber, Gallenblase und Gallengédnge):

- eingeschrankte Leberfunktion;

- Hepatitis;

- Dosisabhéngige Leberinsuffizienz, Lebernekrose (Zerstérung der Leberzellen) mit
potentiell todlichem Ausgang (siehe ,Hinweise und VorsichtsmaRnahmen® und
,Wenn Sie mehr Saridon eingenommen haben, als Sie sollten).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege:

- Akute Niereninsuffizienz (rasche Reduzierung der Nierenfunktion);

- Interstitielle Nephritis (Nierenentzlindung);

- Hamaturie (Blut im Harn);

- Anurie (Harnmangel).

Magen-Darm-Erkrankungen:

Die meistberichteten Nebenwirkungen betreffen den Magen-Darmtrakt:

peptische Geschwiire (Lasion der Magenschleimhaut), gastrointestinale Perforation

oder Blutung, die manchmal, vor allem bei &lteren Patienten, todlich verlauft, konnen

mit der Anwendung nichtsteroidaler Antiphlogistika in Verbindung gebracht werden

(siehe ,Hinweise und Vorsichtsmafinahmen*). Bei &lteren Patienten und Patienten

mit Geschwdir in der Anamnese, insbesondere wenn durch Blutung oder Perforation

erschwert (siehe Abschnitt 4.3) besteht ein hoheres Risiko gastrointestinaler

Blutung, Geschwiirbildung oder Perforation bei erhéhten Gaben von NSAR. In -

diesem Fall muss die Behandlung mit der niedrigsten verfligbaren Dosis beginnen;

Ubelkeit;

Erbrechen;

Durchfall;

Flatulenz (Luft im Bauch);

Verstopfung;

Dyspepsie (Verdauungsstérungen);

Bauchschmerzen;

Melana (Blut im Stuhl: der Stuhl hat eine dunkle Farbe);

Hamatemesis (Bluterbrechen);

ulzerative Stomatitis (Mundschleimhautentziindung);

Verschlechterung der Kolitis;

Morbus Crohn (eine schwere Darmentziindung; siehe ,Hinweise und

Vorsichtsmafnahmen®);

Gastritis (seltener).

Erkrankungen des Brust- und Mittelfellbereichs:

- Bronchospasmus und Asthma (Atmungsbeschwerden), einschlieBlich
analgetikabedingtes asthmatisches Syndrom.

Es wurden Odeme (Schwellung, die auf eine libermaRige Fliissigkeitsansammiung in

den Zellen oder im Gewebe zurilickzufiihren ist), Hypertension (Bluthochdruck) und

Herzinsuffizienz (das Herz ist nicht in der Lage die vom Organismus benétigte )

Blutmenge zu pumpen) mit der Behandlung mit NSAR (nichtsteroidale Antiphlogistika)

in Verbindung gebracht.

Arzneimittel wie Saridon kénnen mit einem leicht erhdhten Risiko von

Arterienthrombosen wie Herzanfall (,Myokardinfarkt‘) oder Schlaganfall (Hirnschlag) in

Zusammenhang gebracht werden.

Eine kontinuierliche Anwendung von Paracetamol, insbesondere in Kombination mit

weiteren Analgetika, kann zu permanentem Nierenschaden und Niereninsuffizienz

(durch Analgetika bedingte Nephropathie) fithren.

Hohe Dosen oder eine langzeitige Anwendung des Arzneimittels kénnen Hepatopathie

mit hohem Risiko und schwere Blutveranderungen nach sich ziehen.

Den Nebenwirkungen kann durch Anwendung der niedrigsten Wirkdosis wahrend der

kiirzestmoglichen, zur Behebung der Symptome notwendigen Zeit entgegengetreten

werden.

Werden die in dieser Gebrauchsinformation enthaltenen Hinweise befolgt, so reduziert

sich das Risiko von Nebenwirkungen.

Diese Nebenwirkungen sind im Allgemeinen voriibergehender Natur. Sollten sie aber

auftreten, so ist es in jedem Fall angebracht, sich mit dem Arzt oder Apotheker zu

beraten.

[
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Meldung von Nebenwirkungen

Sollte irgendeine Nebenwirkung auftreten, einschlieflich solcher, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind, wenden Sie sich bitte an den Arzt oder
Apotheker. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt (iber das nationale Meldesystem
an die Adresse www.agenziafarmaco.gov.it/it/responsabili melden. Mit der Meldung
von Nebenwirkungen tragen Sie zur besseren Information (iber die Sicherheit dieses
Arzneimittels bei.

5. Wie ist Saridon aufzubewahren?

Das Arzneimittel auer Sicht- und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Nicht (iber 30° C aufbewahren.

Das Arzneimittel nach dem auf der Packung angegebenen Verfalisdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Monatstag. Das angegebene
Verfallsdatum bezieht sich auf das in unversehrter Packung richtig aufbewahrte Produkt.
Arzneimittel dirfen nicht in das Abwasser und in den Hausmill entsorgt werden.
Erkundigen Sie sich beim Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu
entsorgen sind. Damit tragen Sie zum Umweltschutz bei.

6. Packungsinhalt und weitere Angaben

Was enthilt Saridon

- Die Wirkstoffe sind: Paracetamol, Propyphenazon und Koffein. 1 Tablette enthalt:
Paracetamol 250 mg, Propyphenazon 150 mg, Koffein 25 mg.

- Die anderen Hilfsstoffe sind: Mikrogranulére Cellulose, Povidon, Maisstérke,
Hypromellose, Talkum, Magnesiumstearat, hochdisperses Siliciumdioxid.

AuBere Beschreibung von Saridon und Packungsinhalt

Saridon ist in Form von Tabletten zum Einnehmen erhaéltlich.

Packungsinhalt: 5,10 oder 20 Tabletten.

Es ist méglich, dass nicht alle Packungen in den Handel kommen.

Zulassungsinhaber

Bayer S.p.A. Viale Certosa, 130, 20156 Mailand.
Verkaufslizenzinhaber

Bruno Farmaceutici S.p.A

Via delle Ande, 15

00144 Rom

Hersteller
Delpharm Gaillard - Herstellungswerk Gaillard (Frankreich).

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iberarbeitet im Mérz 2023
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