Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wich-
tige Informationen dartber enthéit, was Sie bei der Anwendung dieses
Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an Ihren
Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

@ovc Petrin° Novum
Schmerztabletten

Wirkstoffe: 2-Acetoxybenzoesaure (Acetylsalicylsaure), Paracetamol, Coffein

Zusammensetzung

Arzneilich wirksame Bestandteile:

1 Tablette enthélt 250 mg 2-Acetoxybenzoesaure (Acetylsalicylséure),
200 mg Paracetamol, 50 mg Coffein.

Sonstige Bestandteile:

Weizenstérke. Talkum, Maisstarke, Stearinsaure (Ph.Eur.)

Darreichungsform und Inhalt
Originalpackung mit 20 Tabletten

Stoff- bzw. Indikationsgruppe oder Wirkungsweise

2-Acetoxybenzoesaure (Acetylsalicylsaure) und Paracetamo! sind Wirkstoffe
auskde)r Gruppe der Analgetika-Antipyretika (Schmerzhemmer/Fieber-
senker

Pharmazeutischer Unternehmer

/-\s OTW-Naturarzneimittel
* REGNERI! GmbH & Co.KG
Carl-Zeiss-StralRe 4 « 76275 Ettlingen
Telefon: 07243/510-0 « Fax: 07243/510-100

Hersteller

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstr, 1
29439 Liichow

Anwendungsgebiete

Fur Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren bei:

Akuten leichten bis maRig starken Schmerzen.

Hinweis:

Schmerzmittel sollen langere Zeit oder in héheren Dosen nicht ohne
Befragen des Arztes angewendet werden.

Gegenanzeigen

Wang diirfen Sie Novo Petrin® Novum Schmerztabletten nicht einneh-
men?

Novo Petrin® Novum Schmerztabletten darfen nicht angewendet werden
bei Magen- und Darmgeschwiiren, krankhaft erhohter Blutungsneigung
und wenn Sie (dberempfindlich (allergisch) gegeniber 2-
Acetoxybenzoesaure (Acetylsalicylsaure), Paracetamol, Weizenstarke oder
einem der sonstigen Bestandteile von Novo Petrin® Novum Schmerzta-
bletten sind.

Novo Petrin® Novum Schmerztabletten diirfen in den letzten drei Monaten
der Schwangerschaft nicht mehr eingenommen werden.

Novo Petrin® Novum Schmerztabletten sind fir Kinder und Jugendliche bis
12 Jahre nicht geeignet.

Wann dtirfen Sie Novo Petrin® Novum Schmerztabletten erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt anwenden?

Im folgenden wird beschrieben, wann Sie Novo Petrin® Novum Schmerz-
tabletten nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vor-
sicht einnehmen diirfen. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei lhnen
einmal zutrafen.

Sie sollten Novo Petrin® Novum Schmerztabletten nur mit besonderer
Vorsicht (d. h. in gréReren Einnahmeabstanden oder in verminderter Do-
sis) und unter &rztlicher Kontrolle einnehmen bei gleichzeitiger Therapie
mit gerinnungshemmenden Arzneimitteln (z. B. Cumarinderivate, Heparin),
bei Asthma bronchiale und bei einer Uberempfindlichkeit gegen andere

.Entziindungshemmer / Antirheumatika oder andere allergene Stoffe.

Bei chronischen und wiederkehrenden Magen- und Darmbeschwerden,
bei Nierenfunktionsstdrungen oder vorgeschadigter Niere, bei schweren
Leberfunktionsstérungen (z. B. durch chronischen Alkoholmissbrauch oder
Leberentziindungen) und bei vorliegendem Gilbert-Syndrom (Meu-
lengracht) diirfen Novo Petrin® Novum Schmerztabletten gleichfalls nur
nach Rucksprache mit dem Arzt eingenommen werden.

Bei Patienten mit Schilddriisentberfunktion (Hyperthyreose) sollte das
Schmerzmittel nur auf &rztliche Anordnung verwendet werden.

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?

Die Kombination 2-Acetoxybenzoesaure (Acetylsalicylsdure) - Paracetamol
soll wéahrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden, da die
Sicherheit der Anwendung nicht belegt ist. In den letzten drei Monaten der
Schwangerschaft diirfen Novo Petrin® Novum Schmerztabletten wegen
des Gehaltes an 2-Acetoxybenzoeséure (Acetylsalicylsaure) nicht ange-
wendet werden, da ein erhohtes Risiko von Komplikationen bei der Geburt
fur die Mutter und Kind besteht.

Hinweis:

Wird wéhrend einer langeren Einnahme des Préparates eine Schwan-
gerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu informieren.

Die Wirkstoffe gehen in die Muttermilch Uber. Bei kurzfristiger Anwendung
der empfohlenen Dosis wird eine Unterbrechung des Stillens in der Regel
nicht erforderlich sein. Das Befinden und Verhalten des S&uglings kann
durch mit der Muttermilch aufgenommenes Coffein beeintrachtigt wer-
den. Bei langerer Anwendung bzw. Einnahme hoherer Dosen sollte ab-
gestillt werden.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

Uber die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen bis 12 Jahren liegen
keine ausreichenden Erkenntnisse vor. Darliber hinaus sollen Novo Petrin®
Novum Schmerztabletten wegen des Anteils an 2-Acetoxybenzoeséaure
(Acetylsalicylséure) bei Kindern und Jugendlichen mit fieberhaften Erkran-
kungen nur auf arztliche Anweisung und nur dann angewendet werden,
wenn andere MalRnahmen nicht wirken. Sollte es bei diesen Erkrankun-
gen zu langanhaltendem Erbrechen kommen, so kann dies ein Zeichen
des Reye-Syndroms sein, einer sehr seltenen, aber u. U. lebensbedrohli-
chen Krankheit, die unbedingt sofortiger &rztlicher Behandlung bedarf.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise

Wichtige Warnhinweise (iber bestimmte Bestandteile von Novo Petrin®
Novum Schmerztabletten

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Novo Petrin® Novum Schmerz-
tabletten ist erforderlich. Weizenstarke kann Uberempfindlichkeits-
reaktionen hervorrufen. Weizenstéarke kann geringe Mengen Gluten ent-
halten, die aber auch fiir Patienten, die an Zoliakie leiden, als vertraglich
gelten.

Welche VorsichtsmalRnahmen missen beachtet werden?

Patienten, die an Asthma, Heuschnupfen, Nasenschleimhautschwellungen
(Nasenpolypen) oder chronischen Atemwegsinfektionen (besonders ge-
koppelt mit heuschnupfenartigen Erscheinungen) leiden und Patienten mit
Uberempfindlichkeit gegen Schmerz- und Rheumamittel aller Art sind bei

Anwendung von Novo Petrin® Novum Schmerztabletten durch Asthmaan-
falle gefahrdet (sog. Analgetika-Intoleranz/Analgetika-Asthma). Solche Pa-
tienten sollten vor Anwendung den Arzt befragen. Das gleiche gilt fir Pa-
tienten, die auch gegen andere Stoffe berempfindlich (allergisch) reagie-
ren, wie z. B. mit Hautreaktionen, Juckreiz oder Nesselfieber.

Bei Einnahme vor operativen Eingriffen ist der Arzt/Zahnarzt zu befragen
bzw. zu informieren.

Bei Patienten, die in der Vergangenheit bereits unter Magen- und Darm-
Geschwiiren gelitten haben, und bei Patienten mit Magen-Darm-Beschwer-
den sowie bei Patienten mit eingeschrankter Leber- und Nierenfunktion
oder Herzinsuffizienz ist eine besonders sorgfaltige Uberwachung der Be-
handlung erforderlich. Bei Auftreten von schwarzem Stuhi (Teerstuhl) ist
sofort der Arzt zu benachrichtigen.

2-Acetoxybenzoesaure (Acetylsalicylséure) vermindert in niedriger Dosie-
rung die Harnsaureausscheidung. Bei vorbelasteten Patienten kann dies
unter Umstanden einen Gichtanfall auslésen.

Durch die fiebersenkende Wirkung kann eine Besserung der Erkrankung
vorgetauscht werden. Gegebenenfalls ist arztlicher Rat einzuholen.

Was miissen Sie im Stra3enverkehr sowie bei der Arbeit mit Maschinen
und bei Arbeiten ohne sicheren Halt beachten?

Es sind keine besonderen Vorsichtsmanahmen erforderlich.

Worauf missen Sie noch achten?

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaRige Einnahme von Schmerz-
mitteln zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nieren-
versagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren. Die h&ufigere Einnahme
sollte ebenfalls vermieden werden bei Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit),
Alkoholismus, Rheumatherapie, Dehydratation (starker Austrocknung des
Korpers z. B. nach Durchféllen, hohen Auflentemperaturen, exzessiver
korperlicher Belastung mit starkem Schwitzen), chronisch zu niedrigem
Blutdruck, schweren Verletzungen.

Bei langerem hochdosiertem, nicht bestimmungsgeméfRem Gebrauch von
Schmerzmitteln kdnnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhéh-
te Dosen des Arzneimittels behandelt werden dirfen. In solchen Féllen
darf ohne eine arztliche Beratung keine weitere Einnahme des Schmerz-
mittels erfolgen.

Bei abruptem Absetzen nach langerem hochdosiertem, nicht bestimmungs-
gemaRem Gebrauch von Schmerzmitteln kdnnen Kopfschmerzen sowie
Miidigkeit, Muskelschmerzen, Nervositat und vegetative Symptome auf-
treten. Diese Absetzsymptomatik klingt innerhalb weniger Tage ab. Bis
dahin soll die Wiedereinnahme von Schmerzmitteln unterbleiben und die



emeute Einnahme nicht ohne arztlichen Rat erfolgen.

WechselWirkungen mit anderen Mitteln

Weiche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Novo Petrin®
Novum Schmerztapletten und was miissen Sie beachten, wenn Sie zu-
sétzlich andere Arzneimittel einnehmen? Bitte beachten Sie, dass diese
Angaben auch fir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Durch den 2-Acetoxybenzoeséure (Acetylsalicylsaure)-Anteil kénnen ver-
starkt werden: Die Wirkungen von Trijodthyronin, einem Mittel gegen
Schilddriisenunterfunktion, die Wirkungen von Valproinsaure (einem Mit-
tel gegen Epllepsie), die Wirkungen gerinnungshemmender Arzneimittel,
z. B. Cumarinderivate und Heparin, das Risiko einer Magen-Darm-Blu-
tung bei gleichzeitiger Behandlung mit Kortikoiden oder bei gleichzeiti-
gem Alkoholkonsum, die Wirkungen aller nichtsteroidaler Rheumamittel,
die Wirkung von blutzuckersenkenden Arzneimitteln (Sulfonylharnstoffen),
die unerwiinschten und erwinschten Wirkungen von Methotrexat, die
Wirkung von chemotherapeutisch wirksamen Sulfonamiden inklusive
Cotrimoxazol, die Wirkung von Liothyronin und die Plasmakonzentration
von Digoxin oder Barbituraten sowie von Lithium.

Vermindert werden die Wirkungen von speziellen harntreibenden Mitteln
(Aldosteronantagonisten wie Spironolacton und Canrenoat, Schleifen-
diuretika wie Furosemid), harnsaureausscheidenden Gichtmitteln und
Bluthochdruckmitteln (Antihypertonika). Novo Petrin® Novum Schmerzta-
bletten sollen daher nicht zusammen mit einem der hier angegebenen
Stoffe angewendet werden, ohne dass der Arzt ausdriicklich die Anwei-
sung gegeben hat.

Durch gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die den Paracetamol-
Abbau in der Leber beschleunigen, wie z. B. barbiturathaltige Schlafmit-
tel, Antiepileptika und Rifampicin, kénnen auch durch sonst unschadliche
Dosen von Paracetamol Leberschaden hervorgerufen werden: gleiches
gilt bei Alkoholmissbrauch.

Medikamentsse Beeinflussung der Magenentieerung fithrt zur Verande-
rung der Wirkstoffaufnahme. Bei gleichzeitiger Gabe von Paracetamol und
Chloramphenicol kann die Ausscheidung von Chloramphenicol deutlich
verlangsamt und damit das Risiko schadlicher Wirkungen erhoht sein.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Paracetamol und Zidovudin wird die
Neigung zur Verminderung weifler Blutzellen (Neutropenie) verstéarkt. Die-
ses Arzneimittel soll daher nur nach &rztlichem Anraten gleichzeitig mit
Zidovudin angewendet werden.

Coffein vermindert die dampfenden Wirkungen zahlreicher Substanzen,
wie z. B. Barbituraten, Antihistaminika etc. Coffein erhéht die herzschlag-

beschleunigenden Wirkungen von z. B. Sympathomimetika, Thyroxin etc.
Bei Substanzen mit breitem Wirkungsspektrum kénnen die Wech-
selwirkungen im einzelnen unterschiedlich und nicht voraussehbar sein
(z. B. Benzodiazepine). Orale Kontrazeptiva (Pille), Cimetidin und Disulfiram
vermindern den Coffein-Abbau in der Leber, Barbiturate und Rauchen be-
schleunigen ihn. Die Ausscheidung von Theophyllin wird durch Coffein
herabgesetzt. Coffein erhoht das Abhéngigkeitspotential von Substanzen
vom Typ des Ephedrin.

Die gleichzeitige Verabreichung von Gyrasehemmstoffen des Chinolon-
carbonséaure-Typs kann die Ausscheidung von Coffein und seinem Ab-
bauprodukt Paraxanthin verzégern.

Welche Genussmittel, Speisen und Getrénke soliten Sie meiden?

Wahrend der Anwendung von Novo Petrin® Novum Schmerztabletten sollte
Alkoholgenuss mdglichst vermieden werden.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen lhr Arzt Novo Petrin® Novum
Schmerztabletten nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die
Anwendungsvorschriften, da Novo Petrin® Novum Schmerztabletten sonst
nicht richtig wirken kénnen!

Was miissen Sie vor der Einnahme von Novo Petrin® Novum Schmerzta-
bletten beachten?

Novo Petrin® Novum Schmerztabletten diirfen nicht eingenommen wer-
den, wenn Sie dberempfindlich (allergisch) gegeniiber 2-
Acetoxybenzoesaure (Acetylsalicylséure), Paracetamol, Weizenstarke oder
einem der sonstigen Bestandteile von Novo Petrin® Novum Schmerzta-
bletten sind.

Wie viel und wie oft soliten Sie Novo Petrin® Novum Schmerztabletten ein-
nehmen?

Erwachsene und Jugendliche {iber 12 Jahre nehmen jeweils 1-2 Novo
Petrin® Novum Schmerztabletten (entsprechend 250-500 mg 2-Acetoxy-
benzoeséure (Acetylsalicylsaure), 200-400 mg Paracetamol und 50-100 mg
Coffein) ein, wenn erforderlich bis zu 3mal taglich (in der Regel im Ab-
stand von 4 bis 8 Stunden). Die Hochstdosis von 6 Novo Petrin® Novum
Schmerztabletten (entsprechend 1500 mg 2-Acetoxybenzoesaure (Acetyl-
salicylsdure), 1200 mg Paracetamol und 300 mg Coffein) pro Tag solite
nicht Uberschritten werden.

Wie und wann sollten Sie Novo Petrin® Novum Schmerztabletten einnehmen?
Nehmen Sie die Tabletten entweder in etwas Fliissigkeit gelst oder
unzerkaut mit reichlich Fllissigkeit ein. Die Einnahme nach den Mahizei-
ten kann zu einem verzdgerten Wirkungseintritt fihren.

Wie lange sollten Sie Novo Petrin® Novum Schmerztabletten anwenden?

Nehmen Sie Novo Petrin® Novum Schmerztabletten ohne arztlichen oder
zahnarztlichen Rat nicht langer als 3 - 4 Tage ein.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Was ist zu tun, wenn Novo Petrin® Novum Schmerztabletten in zu groen
Mengen eingenommen wurden (beabsichtigte oder versehentliche Uber-
dosierung)?

Bei einer Uberdosierung kénnen anfangs (1. Tag) Ubelkeit, Erbrechen,
Schwitzen, Schiafrigkeit und ein allgemeines Krankheitsgefiihl, aber auch
Schwindel und Ohrklingen, insbesondere bei Kindern und aiteren Patien-
ten auftreten. Trotz Besserung des Allgemeinbefindens am 2. Tag kann
es zu einer fortschreitenden Leberschadigung bis hin zum Leberkoma am
3. Tag kommen.

Vergiftungssymptome durch Coffein (zentralnervdse Symptome, Herz-
Kreislauf-Reaktionen bis hin zu Myokardschéden) kénnen zusatzlich auf-
treten bei Aufnahme groRer Mengen in kurzer Zeit.

Als weitere mogliche Symptome einer akuten Vergiftung kénnen
Blutzuckerabfall (Hypoglykamie), Hautausschlage sowie Magen-Darm-
Blutungen, Hyperventilation, Beeintrachtigung von Héren und Sehen,
Kopfschmerzen und Verwirrtheitszustdnde in Erscheinung treten. Bei
schweren Vergiftungen kénnen Delirien, Zittern, Atemnot, Schweiaus-
briiche, Flussigkeitsverlust, Erhdhung der Kérpertemperatur und Koma
auftreten.

Bei Verdacht einer Uberdosierung verstandigen Sie umgehend einen Arzt
und unterlassen Sie jede weitere Medikamenteneinnahme.

Nebenwirkungen

Weiche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Novo Petrin®
Novum Schmerztabletten auftreten, und weiche Gegenmalnahmen sind
ggf. zu ergreifen?

Soliten wahrend der Anwendung von Novo Petrin™ Novum Schmerztablet-
ten andere, zusatzliche Nebenwirkungen auftreten, die im folgenden nicht
erwahnt sind, so teilen Sie diese bitte Ihrem Arzt oder Apotheker mit.

Als unerwiinschte Begleiterscheinungen kdnnen Magenbeschwerden und
Mikroblutungen auftreten. Bei weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von
1000 Behandelten kann es zu Ubelkeit, Erbrechen und Durchfallen kom-
men. Bei weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10000 Behandelten
wurden Uberempfindlichkeitsreaktionen (Anfalle und Atemnot, Haut-
reaktionen), Magenblutungen und die Bildung von Magengeschwiiren
beobachtet. Bei weniger als 1 von 10000 Behandelten, einschlieBlich Ein-

zelfalle, wurde (iber Stérungen der Blutbildung berichtet, z. B. einer Ver-
minderung der Blutplattchen (Thrombozytopenie) oder der weiRen Blut-
korperchen (Leukopenie bis hin zur Agranu]oz_yto;e) oder aller Blutzellen
(Panzytopenie). Bei vorbelasteten Personen ist in Einzelfallen ein Bronchial-
krampf ausgel6st worden (Analgetika-Asthma).

Bei weniger als 1 von 10000 Behandelten, einschligzﬁlich Einqufélle, ist
im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung bestimmter entziindungs-
hemmender Arzneimittel (nichtsteroidaler Antiphlogistllga; zu diesen ge-
horen auch Novo Petrin® Novum Schmerztabletten) eine Verschlechte-
rung infektionsbedingter Entziindungen (z. B. Entwicklung einer nekroti-
sierenden Fasciitis) beschrieben worden.

Wenn wéhrend der Anwendung von Novo Petrin® Novum §chme[ztablet-
ten Zeichen einer Infektion (z. B. Rotung, Schwellung, Uberwarmung,
Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich verschlimmern, sollte daher
unverziglich der Arzt zu Rate gezogen werden.

Bei weniger als 1 von 10000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfélle, sind
fir den Wirkstoff Paracetamol Uberempfindlichkeitsreaktionen (Schwel-
lungen im Gesicht, Atemnot, Schweilausbriche, Ubelkeit, B|u‘tdru<;.kab-
fall bis hin zum Schock) und fur 2-Acetoxybenzoesaure (Acetylsallcylsaure)
Leber- und Nierenfunktionsstérungen, Hypoglykamie sowie besonders
schwere Hautreaktionen beschrieben worden.

Der Coffeinanteil kann zu Schilaflosigkeit, innerer Unruhe, Herzrasen oder
Magenbeschwerden fiihren.

Eine Uberdosierung oder eine langandauernde, chronische Anwendung
kann zu schweren Leberschaden, ZNS-Stérungen wie Kopfschmerzen,
Schwindel, Erbrechen, Ohrenklingen, Sehstérungen oder Benommenheit
sowie zu Eisenmangelanamie, Stdrungen des Séure-Basen-Haushaltes
und zur Nierenschadigung fihren (s. a. Uberdosierung).

Weizenstarke kann Uberempfindiichkeitsreaktionen hervorrufen.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion sind Novo
Petrin® Novum Schmerztabletten abzusetzen und sofort Kontakt mit ei-
nem Arzt aufzunehmen.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Das Verfallsdatum des Arzneimittels ist auf der Ea!tscha_chtel und dem
Blister aufgedruckt. Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht mehr nach
diesem Datum!

Stand der Information
03/2005

Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder aufbewahren!




