Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Optipyrin®1000 mg /60 mg Zipfchen

Zur Anwendung bei Jugendlichen und Erwachsenen

Wirkstoffe: 1 Zapfchen enthélt 1000 mg Paracetamol und 60 mg Codeinphosphat-Hemihydrat

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

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

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Optipyrin® und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Optipyrin® anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Optipyrin® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEGE S e

Was sollten Sie vor der Anwendung von Optipyrin® beachten?

1. Was ist Optipyrin und wofiir wird es
angewendet?

Optipyrin ist ein Schmerzmittel (Analgetikum), und wird
angewendet zur Behandlung von mafig starken bis star-
ken Schmerzen.

Codein kann bei Kindern ab einem Alter von 12 Jahren fur
die Kurzzeitbehandlung von maRig starken Schmerzen,
die nicht durch andere Schmerzmittel wie z.B. Paraceta-
mol oder Ibuprofen alleine behandelt werden kénnen,
angewendet werden.

Dieses Arzneimittel enthélt Codein. Codein gehort zu
einer Gruppe von Arzneimitteln, die Opioid-Analgetika
genanntwerden und die schmerzlindernd wirken. Es kann
alleine oder in Kombination mit anderen Schmerzmitteln
wie z.B. Paracetamol angewendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Optipyrin beachten?

Optipyrin darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Paracetamol und/oder Co-
dein, Soja, Erdnuss oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind.

— von Kindern unter 12 Jahren

— wenn Sie kurz vor der Niederkunft stehen

— wenn bei lhnen eine drohende Friihgeburt festgestellt
wurde

— bei einem Asthmaanfall

bei Lungenentziindung (Pneumonie)

— bei Stérungen des Atemzentrums und der Atemfunk-
tion

— zur Behandlung von Schmerzen bei Kindern und
Jugendlichen (0 - 18 Jahre) nach der Entfernung der
Gaumenmandeln oder Rachenmandeln (Polypen)
wegen eines obstruktiven Schlafapnoe-Syndroms

— wenn Sie wissen, dass Sie Codein sehr rasch zu
Morphin verstoffwechseln

— wenn Sie stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bevor

Sie Optipyrin anwenden:

— bei Abhangigkeit von Opioiden (unter anderem starke
Schmerz- und Beruhigungsmittel)

— bei Bewusstseinsstérungen

— bei Zustdnden mit erhéhtem Hirndruck

— bei gleichzeitiger Anwendung von Monoaminooxidase

(MAO)-Hemmern (Arzneimittelgruppe zur Behandlung

von Depressionen)

bei Ventilationsstérung der Lunge durch eine chroni-

sche Bronchitis oder Asthma (bronchiale).

— wenn Sie chronisch alkoholkrank sind

— wenn Sie an einer Beeintrachtigung der Leberfunktion
leiden (Leberentziindung, Gilbert-Syndrom)
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— bei vorgeschadigter Niere

— bei gleichzeitiger Einnahme von Medikamenten die die
Leberfunktion beeintréchtigen

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

— bei Hamolytischer Andmie (Blutarmut aufgrund eines
Zerfalls der roten Blutkérperchen)

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

— bei einem Mangel von Flissigkeit im Kérper (Dehy-
dratation) z.B. durch geringe Trinkmenge, Durchfall
oder Erbrechen

— bei chronischer Mangelerndhrung

— bei einem Kérpergewicht unter 50 kg

— bei héherem Lebensalter

Sie durfen Optipyrin nur in geringerer Dosis oder seltener

als in der Dosierungsanleitung angegeben (Dosisreduk-

tion oder Verlangerung des Dosierungsintervalls) an-

wenden bei:

— Leberfunktionsstérungen (zum Beispiel durch dauer-
haften Alkoholmissbrauch oder Leberentziindungen)

— einer Beeintrachtigung der Leberfunktion (Leberent-
zindung, Gilbert-Syndrom)

— Nierenfunktionsstérungen (auch bei Dialysepflicht).

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

Bei langerem hoch dosiertem, nicht bestimmungsgema-
3em Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopf-
schmerzen auftreten, die nicht durch erhéhte Dosen des
Arzneimittels behandelt werden dirfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmafRige Anwen-
dung von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination
mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe zur dauerhaften
Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens
(Analgetika-Nephropathie) fiihren.

Bei abruptem Absetzen nach ldngerem hoch dosiertem,
nicht bestimmungsgemaflem Gebrauch von Schmerz-
mitteln kénnen Kopfschmerzen sowie Midigkeit,
Muskelschmerzen, Nervositat und vegetative Symptome
auftreten. Die Absetzsymptomatik klingt innerhalb weni-
ger Tage ab. Bis dahin soll die Wiederanwendung von
Schmerzmitteln unterbleiben und die erneute Anwendung
soll nicht ohne &rztlichen Rat erfolgen.

Die einmalige Anwendung der Tagesgesamtdosis kann
zu schweren Leberschaden fuhren;

in solchem Fall sollte unverziiglich medizinische Hilfe
aufgesucht werden.

Abhangig von der individuellen Fahigkeit, Codein, ein
Bestandteil von Optipyrin abzubauen, kann es auch bei
von lhrem Arzt empfohlenen Dosen von Optipyrin zu
Zeichen einer Uberdosierung kommen. Falls Sie Symp-
tome wie Sehstérungen, Benommenheit, Mudigkeit,

Magenschmerzen oder Kreislaufprobleme feststellen,
setzen Sie sich bitte mit lhrem Arzt in Verbindung.

Zu Beginn der Behandlung wird Ihr behandelnder Arzt Ihre
individuelle Reaktion auf Optipyrin kontrollieren. Dies gilt
besonders bei dlteren Patienten und Patienten mit
eingeschrankter Nierenfunktion oder Atemfunktionssto-
rungen.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (zum
Beispiel anaphylaktischer Schock) werden sehr selten
beobachtet. Bei ersten Anzeichen einer Uberempfind-
lichkeitsreaktion nach Verabreichung von Optipyrin muss
die Therapie abgebrochen werden. Der Symptomatik
entsprechende, medizinisch erforderliche MaRnahmen
mussen durch fachkundige Personen eingeleitet werden.
Codein wird durch ein Enzym in der Leber zu Morphin
umgewandelt. Morphin ist die Substanz, welche die
Schmerzlinderung bewirkt. Einige Personen haben eine
Abwandlung dieses Enzyms, was unterschiedliche
Auswirkungen haben kann. Bei einigen Personen
entsteht kein Morphin oder nur in sehr geringen Mengen
und es wird keine ausreichende Schmerzlinderung
erreicht. Bei anderen Personen ist es wahrscheinlicher,
dass bei ihnen schwerwiegende Nebenwirkungen
auftreten, da eine sehr hohe Menge an Morphin gebildet
wird. Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bei
sich bemerken, beenden Sie die Einnahme dieses
Arzneimittels und holen Sie sofort &rztlichen Rat ein:
langsame oder flache Atmung, Verwirrtheit, Schlafrigkeit,
enge Pupillen, Ubelkeit oder Erbrechen, Verstopfung,
Appetitlosigkeit.

Kinder und Jugendliche

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen nach Opera-
tionen

Codein darf nicht zur Schmerzbehandlung bei Kindern
und Jugendlichen nach der Entfernung der Gaumen-
mandeln oder Rachenmandeln (Polypen) wegen eines
Schlafapnoe-Syndroms angewendet werden.
Anwendung bei Kindern mit Atemproblemen

Codein wird nicht fiir die Anwendung bei Kindern mit
Atemproblemen empfohlen, da die Symptome einer
Morphinvergiftung bei diesen Kindern starker ausgepragt
sein kénnen.

Anwendung von Optipyrin zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung anderer zentral dampfen-
der Arzneimittel [zum Beispiel Beruhigungs- und Schlaf-
mittel, Antihypertonika (Mittel zur Senkung des Blut-
drucks), aber auch andere Schmerzmittel, Anti—histami-
nika (Mittel zum Beispiel zur Behandlung von Allergien
oder Erkéltungen), Psychopharmaka (Mittel zur
Behand-lung geistig-seelischer Stérungen)] sowie Alko-
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hol kann die beruhigende und atemdampfende Wirkung
verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die zu
beschleunigtem Arzneimittelabbau in der Leber fiihren
(Enzyminduktion), wie zum Beispiel bestimmte Schlaf-
mittel und Antiepileptika (unter anderem Phenobarbital,
Phenytoin, Carba—mazepin) sowie Rifampicin (einem
Tuberkulosemittel), kénnen auch durch sonst unschad-
liche Dosen von Para—cetamol (einem Bestandteil von
Optipyrin) Leberschaden hervorgerufen werden. Glei-
ches gilt bei Alkoholmissbrauch.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Paracetamol-haltigen
Arzneimitteln und Zidovudin (AZT oder Retrovir) wird die
Neigung zur Verminderung weiler Blutkdrperchen (Neu-
tropenie) verstarkt. Dieses Arzneimittel soll daher nur
nach arztlichem Anraten gleichzeitig mit Zidovudin ange-
wendet werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln zur Behandlung
von erhdhten Harnsdurewerten wie Probenecid und
Optipyrin sollte die Paracetamoldosis verringert werden.
Colestyramin (Préparat zur Senkung erhdhter Gallen-
werte) verringert die Aufnahme von Paracetamol.

Es besteht das Risiko einer Blut- und Flussigkeitsano-
malie (metabolische Azidose mit hoher Anionenlicke),
die bei einem Anstieg der Plasmasé&ure auftritt, wenn
Flucloxacillin gleichzeitig mit Paracetamol verwendet
wird, insbesondere bei bestimmten Risikopatientengrup-
pen, z.B. Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz,
Sepsis oder Unterernahrung, vor allem wenn die maxi-
malen Tagesdosen von Paracetamol ver-wendet werden.
Die metabolische Azidose mit hoher Anionenliicke ist eine
schwere Erkrankung, die dringend behandelt werden
muss.

Nach gleichzeitiger Anwendung von Paracetamol und
Flucloxacillin wird lhr Arzt Ihre Werte genau tGiberwachen.
Die wiederholte Einnahme von Paracetamol Uber einen
Zeitraum von langer als einer Woche verstarkt die
Wirkung von Antikoagulanzien, insbesondere Warfarin.
Daher sollte die langfristige Anwendung von Paracetamol
bei Patienten, die mit Antikoagulanzien behandelt
werden, nur unter medizinischer Aufsicht erfolgen. Die
gelegentliche Anwendung von Paracetamol hat keinen
signifikanten Einfluss auf die Blutungstendenz.

Alkohol sollte bei der Behandlung mit Optipyrin gemieden
werden, da Bewegungsablaufe und Denkprozesse
wesentlich beeinflusst werden.

Unter trizyklischen Antidepressiva (Arzneimittel zur
Behandlung von depressiven Stérungen) kann es zu einer
codeinbedingten Stérung der Atmung kommen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von MAO-Hemmern, wie
zum Beispiel Tranylcypromin, kann es zu einer Verstar-
kung der zentralnervésen Wirkung und zu anderen
Nebenwirkungen kommen. Optipyrin darf daher erst zwei
Wochen nach dem Ende der Therapie mit MAO-Hemmern
angewendet werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Schmerzmitteln wie
Buprenorphin oder Pentacozin istim Gegensatz zu

anderen Schmerzmitteln eine Wirkungsabschwéachung
mdglich.

Cimetidin und andere Arzneimittel, die den Leberstoff-
wechsel beeinflussen, kénnen die Wirkung von Optipyrin
verstarken.

Risiken einer gleichzeitige Anwendung von sedierenden
Arzneimitteln wie Benzodiazepine oder verwandte
Arzneimittel:

Die gleichzeitige Anwendung von Optipyrin und Beruhi-
gungsmitteln wie Benzodiazepine oder verwandte
Arzneimittel erhéht das Risiko fur Schlafrigkeit, Atembe-
schwerden (Atemdepression), Koma und kann lebens-
bedrohlich sein. Aus diesem Grund sollte die gleichzeitige
Anwendung nur in Betracht gezogen werden, wenn es
keine anderen Behandlungsmd&glichkeiten gibt.

Wenn lhr Arzt jedoch Optipyrin zusammen mit sedier-
enden Arzneimitteln verschreibt, sollten die Dosis und die
Dauer der begleitenden Behandlung von lhrem Arzt
begrenzt werden.

Bitte informieren Sie |hren Arzt lber alle sedierenden
Arzneimittel, die Sie einnehmen und halten Sie sich genau
an die Dosierungsempfehlung Ihres Arztes. Es kénnte
hilfreich sein, Freunde oder Verwandte dariiber zu infor-
mieren, bei lhnen auf die oben genannten Anzeichen und
Symptome zu achten. Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn
solche Symptome bei lhnen auftreten.>

Anwendung von Optiyrin zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol

Wéhrend der Anwendung von Optipyrin sollte Alkoholge-
nuss moglichst vermieden werden (siehe Abschnitt
~LAnwendung von Optipyrin zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Optipyrin nur auf
ausdrickliche Verordnung lhres Arztes anwenden, da
unerwinschte Wirkungen auf die Entwicklung des unge-
borenen Kindes nicht ausgeschlossen werden kénnen.
Bei nahender Geburt oder drohender Friihgeburt diirfen
Sie Optipyrin nicht anwenden, da der in Optipyrin enthal-
tene Wirkstoff Codein die Plazentaschranke passiert und
bei Neugeborenen zu Atemstérungen fiihren kann.

Bei langerfristiger Anwendung von Optipyrin kann sich
eine Codeinabhangigkeit des Fetus entwickeln. Berichte
Uber Entzugserscheinungen beim Neugeborenen nach
wiederholter Anwendung von Codein im letzten Drittel der
Schwangerschaft liegen vor.

Bitte wenden Sie sich daher umgehend an |hren Arzt,
wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder bereits
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schwanger sind, um gemeinsam Uber eine Fortsetzung
oder eine Umstellung der Therapie zu beraten.

Stillzeit

Wenden Sie Codein nicht an, wenn Sie stillen. Sowohl
Paracetamol als auch Codein und Morphin gehen in die
Muttermilch Uber.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Optipyrin kann auch bei bestimmungsgemaiem
Gebrauch das Reaktionsvermdégen so weit verandern,
dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stralen-
verkehr oder zum Bedienen von Maschinen, sowie die
Ausiibung gefahrvoller Tatigkeiten beeintrachtigt wird.

3. Wie ist Optipyrin anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt an. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche
Dosis:

Erwachsene und Kinder im Alter von 12 Jahren oder &lter
sollten nach Bedarf alle 6 Stunden 1 Zapfchen Optipyrin
einflhren Es dirfen nicht mehr als 4 Z&pfchen innerhalb
von 24 Stunden angewendet werden.

Optipyrin darf bei Kindern im Alter unter 12 Jahren auf
Grund des Risikos fiir schwere Atemprobleme nicht
angewendet werden.

Ihr behandelnder Arzt wird die fiir Sie individuell passende
maximale Tagesgesamtdosis festlegen.

Art der Anwendung

Die Zapfchen sind von ihrer Umhillung zu befreien und
mdglichst nach dem Stuhlgang tief in den After einzu-
fihren. Zur Verbesserung der Gleitfahigkeit evtl. Zapf-
chen in der Hand erwdrmen oder ganz kurz in heiles
Wasser tauchen.

Dauer der Anwendung

Dieses Arzneimittel sollte nicht Ianger als drei Tage
eingenommen werden. Wenn die Schmerzen nach drei
Tagen nicht besser geworden sind, fragen Sie lhren Arzt
um Rat.

Besondere Patientengruppen

Leberfunktionsstérungen und leichte Einschrédnkung der
Nierenfunktion

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen
sowie Gilbert-Syndrom muss die Dosis vermindert bzw.
der Abstand zwischen den einzelnen Dosen verlédngert
werden. Eine tagliche Gesamtdosis von 2 g Paracetamol
darf ohne arztliche Anweisung nicht Gberschritten
werden.

Schwere Niereninsuffizienz

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

Dieses Arzneimittel ist fur Patienten mit Niereninsuffizienz
nicht geeignet, wenn eine reduzierte Dosis erforderlich ist.
Geeignete Darreichungsformen sind verfiigbar.

Altere Patienten

Erfahrungen haben geziegt, dass keine spezielle Dosis-
anpassung erforderlich ist.

Allerdings kann bei geschwéchten, immobilisierten élte-
ren Patienten mit eingeschrankter Leber- oder Nieren-
funktion eine Verminderung der Dosis oder Verldngerung
des Dosierungsintervalls erforderlich werden.

Ohne arztliche Anweisung sollte die maximale tagliche
Paracetamol-Dosis von 60 mg/kg Kérpergewicht (bis zu
einem Maximum von 2000 mg Paracetamol/Tag) nicht
Uberschritten werden, bei:

— Korpergewicht unter 50 Kg

— Chronischem Alkoholismus

— Wasserentzug

— Chronischer Untererndhrung

Wenn Sie eine groRere Menge von Optipyrin ange-
wendet haben, als Sie sollten

Die Gesamtdosis an Paracetamol darf fir Erwachsene
und Jugendliche ab 12 Jahren bzw. ab 43 kg K&rperge-
wicht 4000 mg Paracetamol (entsprechend 4 Zapfchen
Optipyrin) téglich und fur Kinder 60 mg/kg/Tag nicht tber-
steigen.

Bei einer Uberdosierung treten im Allgemeinen innerhalb
von 24 Stunden Beschwerden auf, die Ubelkeit, Erbre-
chen, Appetitlosigkeit, Blasse und Bauchschmerzen
umfassen.

Symptome einer Uberdosierung von Codein sind
verlangsamte Atmung bis zum Koma.

Codein kann bei Einzeldosen tiber 60 mg die Spannung in
den Muskelzellen (Muskeltonus) in der glatten Muskulatur
erhdhen.

Bei Anwendung zu grofer Mengen Optipyrin ist sofort ein
Arzt zu Rate zu ziehen, der entsprechende MalRnahmen
ergreift.

Wenn Sie die Anwendung von Optipyrin vergessen
haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben, sondern fihren
Sie die Anwendung, wie in der Dosierungsanleitung
beschrieben bzw. vom Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Anwendung von Optipyrin abbrechen
Hier sind bei bestimmungsgemafler Anwendung von
Optipyrin keine besonderen VorsichtsmalRnahmen zu
treffen.

Bei plotzlicher Beendigung der Anwendung (Absetzen)
nach langerem nicht bestimmungsgemafiem, hoch
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dosiertem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopf-
schmerzen sowie Midigkeit, Muskelschmerzen, Nervo-
sitét und vegetative Symptome auftreten. Diese Folgen
des Absetzens klingen innerhalb weniger Tage ab. Bis
dahin sollten keine Schmerzmittel angewendet werden.
Auch danach soll eine erneute Anwendung nicht ohne
arztlichen Rat erfolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Sie sollten die Einnahme von Optipyrin abbrechen und
umgehend Ihren Arzt aufsuchen, wenn Sie Anzeichen
einer dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen bei sich
bemerken:

Selten, kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen
— Schwere Hautreaktionen, auch allergisch bedingt
(einschlief3lich Stevens-Johnson-Syndrom)

Sehr selten, kann bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen

— Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Schwellungen im
Gesicht, Atemnot, Schweifausbruch, Ubelkeit, Blut-
druckabfall bis hin zum Schock. Bei den ersten Anzei-
chen einer Uberempfindlichkeitsreaktion ist das
Arzneimittel abzusetzen und sofort Kontakt mit einem
Arzt aufzunehmen

— Félle von schweren Hautreaktionen (Toxisches
Epidermale Nekrolyse, akutes generalisiertes Pustu-
I6ses Exanthem).

Andere mégliche Nebenwirkungen

Sehr hdufig, kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen
— Leichte Kopfschmerzen

— Ubelkeit, Erbrechen, Stuhlverstopfung

— Mudigkeit

Haufig, kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen

— Leichte Schlafrigkeit

— Blutdruckabfall und Ohnmacht (bei Einnahme héherer
Dosen)

Gelegentlich, kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen
— Ohrensausen (Tinnitus)

Kurzatmigkeit

Mundtrockenheit

Juckreiz, Hautrétungen, Nesselsucht
Schlafstérungen

Selten, kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen

— Anstieg der Lebertransaminasen (Enzyme in der
Leber)

— Verminderung der Blutplattchen oder der weilRen Blut-
kérperchen

Sehr selten, kann bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen

— Verminderung oder Fehlen der Granulozyten, Vermin-
derung der Zellen aller Blut bildenden Systeme

— Verkrampfung der Muskulatur der Luftwege mit Atem-
not (Analgetika-Asthma)
Sehr selten gibt es Berichte Uber die mégliche Entste-
hung von Mastdarm- Verengungen im Zusammenhang
mit der chronischen und hochdosierten Anwendung
von Paracetamol- bzw. Codein- haltigen Zapfchen

— Félle von Blut- und Flussigkeitsanomalien (metaboli-
sche Azidose mit hoher Anionenliicke), die bei einem
Anstieg der Plasmasaure auftreten, wenn Flucloxacillin
gleichzeitig mit Paracetamol verwendet wird, in der
Regel bei Vorliegen von Risikofaktoren (siehe
Abschnitt 2)..

Bei Anwendung hoher Dosen

Bei Anwendung héherer Dosen bzw. bei Patienten mit
erhéhtem Hirndruck oder Kopfverletzungen kann es zu
Atemdampfung kommen. AufRerdem kann eine
Verschlechterung der Sehfahigkeit auftreten. Ebenfalls
kénnen Sehstérungen auftreten. Bei h6heren Dosen oder
besonders empfindlichen Patienten kann dosisabhangig
Euphorie auftreten.

Es wurden bei Anwendung hoher Dosen Wasseran-
sammlungen in der Lunge (Lungenddeme) beobachtet,
insbesondere bei vorher bestehenden Lungenfunk-
tionsstérungen.

Abhéngigkeitsentwicklung bei langerer Anwendung
héherer Dosen méglich!

Entoélte Phospholipide aus Sojabohnen kénnen sehr
selten allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Optipyrin aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéang-
lich auf.
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Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Behéltnis angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Nicht Uber 25°C aufbewahren.

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

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was ein Zapfchen Optipyrin enthilt:

Die Wirkstoffe sind: 1000 mg Paracetamol und 60 mg
Codeinphosphat-Hemihydrat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Hartfett, ent6lte Phos-
pholipide aus Sojabohnen.

Wie Optipyrin aussieht und Inhalt der Packung
Cremefarbenes, torpedoférmiges Zapfchen; Packungen
mit 10 und 50 Zapfchen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Dr. Pfleger Arzneimittel GmbH, D-96045 Bamberg, Tele-
fon: 0951/6043-0, Telefax: 0951/604329.

E-Mail: info@dr-pfleger.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Marz 2021.
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