bon K

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

250 mg / 250 mg / 50 mg Tabletten
Acetylsalicylsdure « Paracetamol ¢ Coffein

Zur Anwendung bei Erwachsenen und zur Anwendung bei Kindern ab 12 Jahren, wenn
andere MafBBnahmen nicht wirken.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels begin-
nen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung
Ihres Arztes oder Apothekers ein.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

* Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

* Wenn Sie sich nach 4 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

vermehrt auf, insbesondere Blutungen im Magen- und
Darmbereich, die lebensbedrohlich sein kénnen.

1. Was ist Melabon K und woftr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Melabon K Von Blutungen, Geschwrbildung und Durchbriichen (Per-
beachten? forationen) im Magen-Darm-Bereich, die zum Tode flihren

3. Wie ist Melabon K einzunehmen? kénnen, wurde im Zusammenhang mit der Einnahme aller

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich? nicht-steroidalen Entziindungshemmer berichtet.

5. Wie ist Melabon K aufzubewahren? Sie traten mit oder ohne vorherige Warnsymptome bzw.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen schwerwiegende Ereignisse im Magen-Darm-Trakt in der

Vorgeschichte zu jedem Zeitpunkt der Therapie auf.

1. WAS IST MELABON K UND WOFUR WIRD ES Das Risiko hierf(r ist mit steigender NSAR-Dosis bei Pa-
ANGEWENDET? tienten mit Geschwdiren in der Vorgeschichte, insbeson-
Melabon K ist ein schmerzstillendes, fiebersenkendes und dere m!t‘_den Kompllkatlonen‘BIutupg oder_Durchbruch,
entziindungshemmendes Arzneimittel (nicht-steroidales “!“d bei alteren Papenten lerh<')ht. Diese Fjatlenten sol[ten
Antiphlogistikum/Analgetikum - eine Kombination aus die Behandlung mit der niedrigsten verflgbaren Dosis

. . beginnen.

Acetylsalicylsaure, Paracetamol und Coffein). Hier sollte eine Kombinationstherapie mit Magenschleim-

Melabon K wird angewendet bei leichten bis maBig star- haut-schiitzenden Arzneimitteln (z. B. Misoprostol oder

ken Schmerzen. Protonenpumpenhemmer) in Betracht gezogen werden.

Bitte beachten Sie die Angaben fiir Kinder und Jugend- Di_es em_pfiehlt sich a?uch fl'Jr_P_atien_ten, die andere Arznei-

liche (siehe Abschnitt 2). mittel einnehmen, die das Risiko einer Erkrankung des

Magen-Darm-Traktes erhohen (siehe Abschnitt 2 weiter

Wenn Sie sich nach 4 Tagen nicht besser oder gar schlech- unten: “Einnahme von Melabon K zusammen mit anderen

ter fihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt. Arzneimitteln®).

Patienten, insbesondere in héherem Alter, die eine

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON Vorgeschichte von Nebenwirkungen am Magen-Darm-
MELABON K BEACHTEN? Trakt aufweisen, sollten jedes ungewdhnliche Symptom
Melabon K darf nicht eingenommen werden im Bauchraum, insbesondere am Anfang der Therapie,

« wenn Sie allergisch gegen Acetylsalicylsaure, Parace- melden. o S
tamol, Coffein oder einen der in Abschnitt 6 genannten Vorsicht ist geboten bei Patienten, die gleichzeitig Arz-
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind: neimittel einnehmen, die das Risiko fur die Bildu'ng'von

« wenn Sie in der Vergangenheit auf Salicylate oder an- Geschwiren oder Blutungen erhdhen, z. B. Kortikoide,
dere nicht-steroidale Entziindungshemmer (bestimmte blutgerinnungshemmende Medikamente, wie Warfarin,
Mittel gegen Schmerzen, Fieber oder Entztindungen/ und selektive Serotomn-W|ede_raufnahm¢_s-Hemmer, die u.
NSARs) mit Asthmaanfallen oder in anderer Weise iiber- a. zur Behandlung von depressiven Verstimmungen ver-
empfindlich reagiert haben; or_dnet werden_ oder T_hrombozyten_-Aggregat|onshemmer

+ bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perfora- (siehe Abschnlt_t 2 weiter unten: _“E_lnnahme von Melabon
tion) in der Vorgeschichte, im Zusammenhang mit einer K zusammen mit anderen Arzneimittein®).
vorherigen Therapie mit nicht-steroidalen Antirheumati- Die Behandlung ist abzubrechen, wenn Blutungen oder
ka/Antiphlogistika (NSARS); Geschwiirbildung im Magen-Darm-Trakt auftreten.

* bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt Sonstige Hinweise
aufgetretenen Magen- und Zwolffingerdarmgeschwii- =0nstige Hinwels ) ) . )
ren (peptischen Ulzera) oder Blutungen mit mindes- N‘ebe‘nwwkungen konnen_ rgdu2|ert Wg.rden, |nd§m (.j'e
tens zwei Episoden nachgewiesener Geschwiire oder niedrigste wirksame Dosis u_ber den I_(urzesten fir die
Blutung; Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet

* bei krankhaft erhohter Blutungsneigung; wird.

* bei Leber- und Nierenversagen; Die gewohnheitsmaBige Einnahme von Schmerzmitteln

* bei schwerer Herzmuskelschwache (schwere Herzinsuf- kann zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko
fizienz); eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren.

» wenn Sie gleichzeitig 15 mg oder mehr Methotrexat pro Dieses Risiko ist besonders groB, wenn Sie mehrere ver-
Woche einnehmen; schiedene Schmerzmittel kombiniert einnehmen.

* inden letzten drei Monaten der Schwangerschaft; A s ) L . .

. cetylsalicylsaure vermindert in niedriger Dosierung die

* von Kindern unter 12 Jahren. Harnsaureausscheidung. Bei Patienten, die bereits zu ver-

Acetylsalicylsaure, einer der Wirkstoffe von Melabon K, ringerter Harnsdureausscheidung neigen, kann dies unter

gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln (nicht-steroi- Umsténden einen Gichtanfall auslésen.

Decintrschtigen Komen. Diess Wirkung it nach Apsetzen  Kinder und Jugendiiche .

des Arzneimittels revers'ibel (umkehrban) Melabon K soll bei Kindern tber 12 Jahren mit fieber-

’ haften Erkrankungen nur auf arztliche Anweisung und

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen nur dann angewendet werden, wenn andere MaBnah-

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor men nicht wirken. Sollte es bei diesen Erkrankungen zu

Sie Melabon K einnehmen. Ian_g anhaltendem Erbrechen kgmmen, so kann dies ein

} Zeichen des Reye-Syndroms, einer sehr seltenen, aber le-

Eine besonders sorgfaltige &rztliche Uberwachung ist bensbedrohlichen Krankheit sein, die unbedingt sofortiger

erforderlich: arztlicher Behandlung bedarf.

* bei Uberempfindlichkeit gegen andere Entziindungs- . .
hemmer/Antirheumatika (bestimmte Mittel gegen E|nnal_|m_e von Melabon K zusammen mit anderen
Rheuma oder Entziindungen) oder andere Allergie Arznelmltteln )
auslésende Stoffe: Informieren S!e Ilhren Arzt oder Apoth_eker, wenn Sie .

* bei Bestehen von Allergien (z. B. mit Hautreaktionen, aqdere _Arznelmlttel einnehmen, k[]rzllch an_dere Arznei-
Juckreiz, Nesselfieber) oder Asthma, Heuschnupfen, mlttellelr)genolmmen haben oder beabsichtigen, andere
Nasenschleimhautschwellungen (Nasenpolypen), chro- Arzneimittel einzunehmen.
nischen Atemwegserkrankungen; Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneistoffe

* bei eingeschrankter Leber- und Nierenfunktion; bzw. Praparategruppen kann bei gleichzeitiger Behand-

¢ bei Bluthochdruck und Herzleistungsschwache (Herz- lung mit Melabon K beeinflusst werden.

. |\:10sru(f)f|2|entz_), h bei klei Einariff . Acetylsalicylsdure verstérkt die Wirkung von: (dadurch

perationen (auch bei .elneren ingri en.,l wie z. kann das Nebenwirkungsrisiko erh6ht sein)
B. das Ziehen eines Zahnes); es kann zur verstarkten
Blutungsneigung kommen. Bitte informieren Sie lhren * blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln, z. B. Cuma-
Arzt oder Zahnarzt, wenn Sie Melabon K eingenommen rin, Warfarin, Heparin.
haben. * Thrombozyten-Aggregationshemmern (Mittel, die das

* bei eingeschrankter Leberfunktion (Leberentziindung, Zusammenhaften und Verklumpen von Blutplattchen
Gilbert-Syndrom); hemmen), z. B. Ticlopidin, Clopidogrel und selektive

* bei chronischer Alkoholkrankheit; Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (Arzneimittel zur

« bei Schilddriisentiberfunktion; Behandlung depressiver Verstimmungen) erhéhen das

« bei Herzrhythmusstérungen; Risiko fir Blutungen und die Bildung von Geschwiiren

bei Angststérungen;

bei gleichzeitiger Einnahme von Medikamenten, die die
Leberfunktion beeintrachtigen;

bei erblich bedingtem Mangel des Enzyms Glucose-
6-phosphat-Dehydrogenase, der zu schwerer Blutarmut
fihren kann, auch Favismus genannt;

bei Hamolytischer Andmie (Blutarmut aufgrund eines
Zerfalls der roten Blutkdrperchen);

bei einem Mangel des am Leberstoffwechsel beteilig-
ten EiweiBes Glutathion (z. B. bei Mangelernahrung,
Alkoholmissbrauch);

bei einem Mangel von FlUssigkeit im Kérper (Dehydra-
tation) z. B. durch geringe Trinkmenge, Durchfall oder
Erbrechen;

bei chronischer Mangelernahrung;

bei einem Kdrpergewicht unter 50 kg;

bei héherem Lebensalter;

wenn Sie an schweren Krankheiten leiden, einschlieBlich
schwerer Nierenfunktionsstérung oder Sepsis (wenn
Bakterien und ihre Giftstoffe im Blut kreisen und zu
Organschaden fuhren), oder wenn Sie an Mangeler-
nahrung oder chronischer Alkoholkrankheit leiden oder
wenn Sie zusatzlich Flucloxacillin (ein Antibiotikum)
einnehmen. Bei Patienten in diesen Situationen wurde
Uiber eine schwere Erkrankung berichtet, die als meta-
bolische Azidose (eine Stérung des Bluts und des FlUs-
sigkeitshaushalts) bezeichnet wird. Sie trat auf, wenn
Paracetamol in normalen Mengen Uber einen langeren
Zeitraum angewendet wurde oder wenn Paracetamol
zusammen mit Flucloxacillin angewendet wurde. Zu den
Zeichen einer metabolischen Azidose kénnen gehdren:
starke Atembeschwerden mit tiefer schneller Atmung,
Benommenheit, Ubelkeit und Erbrechen.

Um das Risiko einer Uberdosierung zu verhindern, sollte
sichergestellt werden, dass andere Arzneimittel, die
gleichzeitig angewendet werden, kein Paracetamol ent-
halten.

Bei langerem hoch dosiertem, nicht bestimmungsge-
maBem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopf-
schmerzen auftreten, die nicht durch erhéhte Dosen des
Arzneimittels behandelt werden durfen.

Bei abruptem Absetzen nach langerem hoch dosiertem,
nicht bestimmungsgemaBem Gebrauch von Schmerz-
mitteln kdnnen Kopfschmerzen sowie Mudigkeit,
Muskelschmerzen, Nervositat und vegetative Sympto-
me auftreten. Die Absetzsymptomatik klingt innerhalb
weniger Tage ab. Bis dahin soll die Wiedereinnahme von
Schmerzmitteln unterbleiben und die erneute Einnahme
soll nicht ohne &rztlichen Rat erfolgen.

Melabon K nicht ohne arztlichen oder zahnarztlichen Rat
langere Zeit oder in hdheren Dosen anwenden.

Die einmalige Einnahme der Tagesgesamtdosis kann zu
schweren Leberschaden fihren; in solchem Fall sollte un-
verzlglich medizinische Hilfe aufgesucht werden.

Wirkungen auf den Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von Acetylsalicylsaure mit
anderen nicht-steroidalen Entziindungshemmern, ein-
schlieBlich sogenannter COX-2-Hemmer (Cyclooxygenase-
2-Hemmer), die u. a. gegen rheumatische Beschwerden
eingesetzt werden, ist zu vermeiden.

Bei alteren Patienten treten Nebenwirkungen nach An-
wendung von nicht-steroidalen Entziindungshemmern

im Magen-Darm-Trakt.

Glukokortikoide (Arzneimittel, die Kortison oder korti-
sonahnliche Substanzen enthalten) oder andere nicht-
steroidale Antiphlogistika/Analgetika (entziindungs-
und schmerzhemmende Mittel) erhéhen das Risiko flr
Magen-Darm-Geschwre und -Blutungen.

Digoxin (Mittel zur Starkung der Herzkraft).
Antidiabetika (blutzuckersenkende Arzneimittel): Der
Blutzuckerspiegel kann sinken.

Methotrexat (Mittel zur Behandlung von Krebserkran-
kungen bzw. von bestimmten rheumatischen Erkran-
kungen).

Valproinsaure (Mittel zur Behandlung von Krampfan-
fallen).

Metamizol (Arzneimittel zur Behandlung von Schmer-
zen und Fieber) kann die Wirkung von Acetylsalicyl-
saure auf die Thrombozytenaggregation (Verklumpung
von Blutplattchen und Bildung eines Blutgerinnsels) ver-
ringern, wenn es gleichzeitig eingenommen wird. Daher
sollte diese Kombination mit Vorsicht bei Patienten
angewendet werden, die niedrig dosierte Acetylsalicyl-
saure zum Herzschutz einnehmen.

Acetylsalicylsdure vermindert die Wirkung von:

Diuretika (Mittel zur vermehrten Harnausscheidung) bei
Dosierungen von Melabon K ab 3 g Acetylsalicylsaure
(entspricht 12 Tabletten) pro Tag und mehr.
ACE-Hemmern (bestimmte blutdrucksenkende Mittel)
bei Dosierungen von Melabon K ab 3 g Acetylsalicylsau-
re (entspricht 12 Tabletten) pro Tag und mehr.
harnsaureausscheidenden Gichtmitteln (z. B. Probene-
cid, Benzbromaron).

Coffein:

vermindert die schlafanregende Wirkung von Substan-
zen wie Barbituraten (bestimmte Schlafmittel), Antihis-
taminika (bestimmte Arzneimittel gegen Allergien) etc.
erhoht die herzfrequenzsteigernde Wirkung von Subs-
tanzen wie Sympathomimetika (bestimmte Kreislauf-
mittel), Thyroxin (bestimmte Schilddrisenmittel) etc.
kann die schmerzstillende Wirkung von Paracetamol
und einigen nicht-steroidalen Antiphlogistika (bestimm-
te Schmerzmittel) steigern.

setzt die Ausscheidung von Theophyllin (bestimmtes
Arzneimittel zur Behandlung von Lungenerkrankungen)
herab.

erhéht das Abhangigkeitspotenzial von Substanzen
vom Typ des Ephedrin.

Orale Kontrazeptiva (Verhitungsmittel), Cimetidin
(bestimmtes Arzneimittel zur Behandlung von Magen-
geschwuren) und Disulfiram (bestimmtes Alkoholent-
wodhnungsmittel) vermindern den Coffein-Abbau in

der Leber. Barbiturate (bestimmte Schlafmittel) und
Rauchen beschleunigen ihn.

Gyrasehemmer des Chinoloncarbonsaure-Typs (be-
stimmte Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen)
kénnen die Elimination von Coffein und seinem Abbau-
produkt Paraxanthin verzégern.

Paracetamol:

Wechselwirkungen sind moéglich mit

* Arzneimitteln gegen Gicht, wie Probenecid: Bei gleich-
zeitiger Einnahme von Probenecid sollte die Dosis
von Melabon K verringert werden, da der Abbau von
Melabon K verlangsamt sein kann.

 Schlafmitteln, wie Phenobarbital.

» Mitteln gegen Epilepsie, wie Phenytoin, Carbamazepin.



Mitteln gegen Tuberkulose (Rifampicin).

Anderen moglicherweise die Leber schadigenden Arz-
neimitteln.

Unter Umstanden kann es bei gleichzeitiger Einnahme
mit Melabon K zu Leberschaden kommen.

Mitteln gegen Ubelkeit (Metoclopramid und Domperi-
don): Diese kdnnen eine Beschleunigung der Aufnahme
und des Wirkungseintritts von Melabon K bewirken.
Mitteln zur Senkung erhohter Blutfettwerte (Cholesty-
ramin): Diese kdnnen die Aufnahme und damit die Wirk-
samkeit von Melabon K verringern.

Mitteln, die die Magenentleerung verlangsamen: Auf-
nahme und Wirkungseintritt kdnnen verzdgert sein.
Arzneimitteln bei HIV-Infektionen (Zidovudin): Die
Neigung zur Verminderung weiBer Blutkérperchen
(Neutropenie) wird verstarkt. Melabon K soll daher nur
nach arztlichem Anraten gleichzeitig mit Zidovudin ein-
genommen werden.

Flucloxacillin (Antibiotikum), wegen des schwerwiegen-
den Risikos fiir Stérungen des Bluts und des Flissig-
keitshaushalts (sogenannte metabolische Azidose), die
dringend behandelt werden missen (siehe Abschnitt 2).
Die wiederholte Einnahme von Paracetamol Giber einen
Zeitraum von langer als einer Woche verstarkt die
Wirkung von Antikoagulantien, insbesondere Warfarin.
Daher sollte die langfristige Anwendung von Paraceta-
mol bei Patienten, die mit Antikoagulantien behandelt
werden, nur unter medizinischer Aufsicht erfolgen. Die
gelegentliche Anwendung von Paracetamol hat keinen
signifikanten Einfluss auf die Blutungstendenz.

Auswirkungen der Einnahme von Melabon K auf
Laboruntersuchungen

Die Harnsaurebestimmung sowie die Blutzuckerbestim-
mung kénnen beeinflusst werden.

Einnahme von Melabon K zusammen mit Alkohol
Melabon K darf nicht zusammen mit Alkohol eingenom-
men oder verabreicht werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfidhigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimit-
tels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Nehmen Sie Melabon K nicht ein, wenn Sie sich in den
letzten 3 Monaten der Schwangerschaft befinden, da dies
Ihr ungeborenes Kind schadigen oder Probleme bei der
Geburt verursachen kénnte. Es kann Nieren- und Herzpro-
bleme bei Ihrem ungeborenen Kind verursachen. Es kann
Ihre Blutungsneigung und die Ihres Babys beeintrachtigen
und dazu fUhren, dass der Geburtsvorgang spater einsetzt
oder langer andauert als erwartet. Sie sollten Melabon K
wahrend der ersten 6 Monate der Schwangerschaft nicht
einnehmen, sofern es nicht absolut notwendig ist und von
Ihrem Arzt empfohlen wird. Wenn Sie wahrend dieses
Zeitraums behandelt werden missen oder wahrend Sie
versuchen schwanger zu werden, sollte die Dosierung so
niedrig wie méglich und Gber einen so kurzen Zeitraum
wie moglich erfolgen. Wenn Sie Melabon K ab der 20.
Schwangerschaftswoche flr mehr als ein paar Tage ein-
nehmen, kann dies bei lhrem ungeborenen Kind Nieren-
probleme verursachen, was zu einer verringerten Menge
des Fruchtwassers, welches Ihr Kind umgibt, fihren kann
(Oligohydramnion) oder es kann zur Verengung eines
BlutgefaBes (Ductus arteriosus) im Herzen lhres Kindes
kommen. Wenn Sie ldnger als ein paar Tage behandelt
werden mussen, kann Ihr Arzt eine zusatzliche Uberwa-
chung empfehlen.

Stillzeit

Die Wirkstoffe Acetylsalicylsaure, Paracetamol und
Coffein gehen in die Muttermilch Gber. Bei kurzfristiger
Anwendung oder niedriger Dosierung wird eine Unter-
brechung des Stillens in der Regel nicht erforderlich sein.
Das Befinden und das Verhalten des Sauglings kénnen
durch mit der Muttermilch aufgenommenes Coffein beein-
trachtigt werden.

Bei langerer Anwendung bzw. Einnahme héherer Dosen
sollten Sie abstillen.

Fortpflanzungsfahigkeit

Acetylsalicylsaure, einer der Wirkstoffe von Melabon K,
gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln (nicht-steroi-
dale Antirheumatika), die die Fruchtbarkeit von Frauen
beeintrachtigen konnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen
des Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforder-
lich.

. WIEIST MELABON K EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der
mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache
ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Alter Einzeldosis Tagesgesamt-
dosis
Erwachsene 1- 2 Tabletten bis 6 Tabletten
und Kinder (entsprechend (entsprechend
ab 12 Jahre 250 - 500 mg 1500 mg Ace-
Acetylsalicyl- tylsalicylsaure,
saure, 250 - 1500 mg
500 mg Parace- Paracetamol
tamol und 50 - und 300 mg
100 mg Cof- Coffein)
fein)

Die Einzeldosis kann, falls erforderlich, in Abstanden von
4 - 8 Stunden bis zu 3-mal taglich eingenommen werden.

Nehmen Sie die Tabletten bitte mit reichlich Flussigkeit
(z. B. einem Glas Wasser) unzerkaut ein.
Nicht auf ntichternen Magen einnehmen.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn
Sie Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen zu schlucken.

Dauer der Anwendung
Nehmen Sie Melabon K ohne arztlichen oder zahnarzt-
lichen Rat nicht langer als 3 Tage ein.

Besondere Patientengruppen

Leberfunktionsstérungen und leichte Einschrankung der
Nierenfunktion

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen
sowie Gilbert-Syndrom muss die Dosis vermindert bzw.
der Abstand zwischen den einzelnen Dosen verlangert
werden.

Eine tagliche Gesamtdosis von 2 g Paracetamol darf ohne
arztliche Anweisung nicht Gberschritten werden.

Schwere Niereninsuffizienz

Bei schwerer Niereninsuffizienz (Kreatinin-Clearance < 10
ml/min) muss der Abstand zwischen den einzelnen Dosen
mindestens 8 Stunden betragen.

Sofern nicht anders verordnet, wird bei Patienten mit
Niereninsuffizienz eine Dosisreduktion empfohlen, und
ein minimales Dosierungsintervall von 6 Stunden, siehe
Tabelle:

Erwachsene:

glomeruldre

Filtrationsrate Dosis

500 mg Paracetamol
alle 6 Stunden

500 mg Paracetamol
alle 8 Stunden

10-50ml/min

<10ml/min

Altere Patienten
Erfahrungen haben gezeigt, dass keine spezielle Dosis-
anpassung erforderlich ist.

Allerdings kann bei geschwachten, immobilisierten alteren
Patienten mit eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion
eine Verminderung der Dosis oder Verlangerung des
Dosierungsintervalls erforderlich werden.

Ohne arztliche Anweisung sollte die maximale tagliche
Dosis von 60 mg Paracetamol/kg Kérpergewicht (bis zu
einem Maximum von 2 g/Tag) nicht (iberschritten werden,
bei:

* Korpergewicht unter 50kg;

» Chronischem Alkoholismus;

* Wasserentzug;

* Chronischer Untererndhrung.

Kinder und Jugendliche mit geringem Kérpergewicht
Eine Anwendung von Melabon K bei Kindern unter 12
Jahren bzw. unter 43 kg Korpergewicht wird nicht emp-
fohlen, da die Dosisstarke flir diese Altersgruppe nicht
geeignet ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Melabon K eingenom-
men haben, als Sie sollten
Die Gesamtdosis an Paracetamol sollte fir Erwachsene

4 g (entsprechend 4000 mg Paracetamol) taglich nicht
Ubersteigen.

Bei einer Uberdosierung treten im Allgemeinen innerhalb
von 24 Stunden Beschwerden auf, die Ubelkeit, Erbrechen,
Appetitlosigkeit, Blasse und Bauchschmerzen umfassen.
Auch Schwindel und Ohrklingen kénnen, insbesondere bei
Kindern und alteren Patienten, Zeichen einer ernsthaften
Vergiftung sein. Weitere Zeichen kdnnen Herzbeschwer-
den und ein beschleunigter Puls sein.

Wenn der Verdacht besteht, dass eine groBere Menge
Melabon K eingenommen wurde als empfohlen, rufen Sie
den nachsterreichbaren Arzt zu Hilfe!

Dieser kann entsprechend der Schwere einer Uberdosie-
rung/Vergiftung tber die gegebenenfalls erforderlichen
MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Melabon K vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

Die Aufzahlung der folgenden unerwinschten Wirkungen
umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter
der Behandlung mit Acetylsalicylsdure, Paracetamol sowie
mit Coffein, auch solche unter hochdosierter Langzeit-
therapie.

Einige der Nebenwirkungen kdnnen schwerwiegend sein.
Sollte eine der unten genannten Nebenwirkungen bei
Ihnen auftreten, suchen Sie sofort einen Arzt auf, damit er
Uber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche
MaBnahmen entscheiden kann.

Sollten Sie die unten genannten Nebenwirkungen bei sich
beobachten, soll Melabon K nicht nochmals eingenommen
werden.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
+ Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Ubelkeit,
Erbrechen, Bauchschmerzen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen)
+ Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie Hautreaktionen.

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten

betreffen)

Uberempfindlichkeitsreaktionen (wie Hautrétungen,
Odeme, SchweiBausbriiche bis hin zu Urtikaria) evtl.
mit Blutdruckabfall, Anféllen von Atemnot, allergischem
Schock, Schwellungen von Gesicht, Zunge und Kehlkopf
(Quincke-Odeme) vor allem bei Asthmatikern.
Magen-Darm-Blutungen, die sehr selten zu einer Eisen-
mangelanamie fuhren kénnen.
Magen-Darm-Geschwre, unter Umstanden mit Blutung
und Durchbruch. Diese Nebenwirkungen traten ins-
besondere bei dlteren Patienten auf. Sollten starkere
Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen, Blut im Stuhl
oder eine Schwarzfarbung des Stuhls auftreten, so
mussen Sie Melabon K absetzen und sofort den Arzt
informieren.

Selten ist auch Uber schwerwiegende Blutungen, wie
z. B. Gehirnblutungen, besonders bei Patienten mit
nicht eingestelltem Bluthochdruck und/oder gleich-
zeitiger Behandlung mit Antikoagulantien (blutgerin-
nungshemmende Arzneimittel), berichtet worden, die
in Einzelfallen lebensbedrohlich sein kénnen.
Erhéhungen der Leberwerte wurden beobachtet.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten be-
treffen)

* Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit R6-
tung und Blasenbildung (Stevens-Johnson-Syndrom,
Toxische Epidermale Nekrolyse, akutes generalisiertes
Pustuldses Exanthem).

Verminderung der Anzahl von Blutplattchen oder
weiBen Blutkdrperchen (Thrombozytopenie, Agranulo-
zytose).

Bei empfindlichen Personen eine Verengung der Atem-
wege (Analgetika-Asthma).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren
Daten nicht abschatzbar)

* Beschleunigte Herzfrequenz (Tachykardie).

Blutungen wie z. B. Nasenbluten, Zahnfleischbluten
oder Hautblutungen mit einer méglichen Verlangerung
der Blutungszeit. Diese Wirkung kann Uber 4 bis 8 Tage
nach der Einnahme anhalten.

Eine schwere Erkrankung, die das Blut saurer machen
kann (sogenannte metabolische Azidose), bei Patienten
mit schweren Erkrankungen, die Paracetamol einneh-
men (siehe Abschnitt 2).

Schlaflosigkeit, innere Unruhe, Kopfschmerzen, Schwin-
del, gestortes Hérvermdgen, Ohrensausen (Tinnitus) und
geistige Verwirrung kénnen Anzeichen einer Uberdosie-
rung sein.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (siehe
Einzelheiten im Folgenden). Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Deutschland:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Luxembourg/Luxemburg:

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy

oder Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de
la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehér-
de in Luxemburg

Website: www.guichet.lu/pharmakovigilanz

. WIEIST MELABON K AUFZUBEWAHREN?

Nicht Gber 30 °C lagern.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich
auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und auf dem Behaltnis nach ,verwendbar bis:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser
(z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Melabon K enthalt
Die Wirkstoffe sind: Acetylsalicylsaure, Paracetamol und
Coffein

1 Tablette enthalt 250 mg Acetylsalicylsaure, 250 mg
Paracetamol und
50 mg Coffein

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose; Talkum; Maisstarke; Hypromel-
lose; hochdisperses Siliciumdioxid; Polydimethylsiloxan;
Methylcellulose; Sorbinsaure (Ph. Eur.)

Wie Melabon K aussieht und Inhalt der Packung
Weif3e, runde Tablette. Eine Seite mit Bruchkerbe, andere
Seite mit eingepragtem ,m"“.

Melabon K ist in Packungen mit 20 Tabletten erhaltlich.

Zulassungsinhaber

MEDICE Pharma GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Telefon: +49 2371 937-111
Telefax: +49 2371 937-329
E-Mail: info@medice-pharma.de

Hersteller und Mitvertreiber

MEDICE Arzneimittel Putter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Telefon: +49 2371 937-0

Telefax: +49 2371 937-106

E-Mail: info@medice.de

www.medice.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Februar 2025.
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