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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Azur compositum SC, 500 mg/30 mg Tabletten
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren
Wirkstoffe: Paracetamol und Codeinphosphat-Hemihydrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich 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

1. Was ist Azur compositum SC und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Azur compositum SC beachten?
3. Wie ist Azur compositum SC einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Azur compositum SC aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Azur compositum SC und wofur wird es angewendet?

Azur compositum SC kann bei Kindern ab einem Alter von 12 Jahren fir die Kurzzeitbehandlung von akuten
maRig starken Schmerzen, die nicht durch andere Schmerzmittel wie z. B. Paracetamol oder Ibuprofen alleine
behandelt werden kénnen, angewendet werden.

Dieses Arzneimittel enthalt Codein. Codein gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Opioid-Analgetika
genannt werden 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 Einnahme von Azur compositum SC
beachten?

Azur compositum SC darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Paracetamol und/ oder Codein oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

- bei einer Stérung des Stoffwechsels der Leberzellen;
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- von Kindern unter 12 Jahren;

- wenn Sie kurz vor der Niederkunft stehen;

- wenn bei lhnen eine drohende Fruhgeburt festgestellt wurde;
- bei einem Asthmaanfall;

- bei Lungenentzindung (Pneumonie);

- bei Stérungen des Atemzentrums und der Atemfunktion;

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

- wenn Sie wissen, dass Sie Codein sehr rasch zu Morphin verstoffwechseln;
- wenn Sie stillen.

Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Azur compositum SC anwenden.

Gewohnung, Abhangigkeit und Sucht

Dieses Arzneimittel enthalt das Opioid Codein. Es kann abhangig und/oder stchtig machen.

Die wiederholte Anwendung von Opioiden kann dazu fihren, dass das Arzneimittel weniger wirksam wird (Sie
gewohnen sich daran, was als Toleranz bezeichnet wird). Die wiederholte Anwendung von Azur compositum SC
kann auch zu Abhangigkeit, Missbrauch und Sucht fiihren, was eine lebensbedrohliche Uberdosierung zur Folge
haben kann. Das Risiko fuir diese Nebenwirkungen kann mit einer héheren Dosis und einer langeren
Anwendungsdauer steigen.

Abhangigkeit oder Sucht kdnnen dazu flhren, dass Sie das Geflihl haben, nicht mehr kontrollieren zu kénnen,
wie viel von dem Arzneimittel Sie einnehmen oder wie oft Sie es einnehmen.

Das Risiko, abhangig oder stichtig zu werden, ist von Person zu Person unterschiedlich. Sie kdnnen ein gréBeres
Risiko haben, von Azur compositum SC abhangig oder siichtig zu werden, wenn:

- Sie oder ein Familienmitglied schon einmal Alkohol, verschreibungspflichtige Arzneimittel oder illegale
Drogen missbraucht haben oder davon abhangig waren (,Sucht”).

- Sie Raucher sind.

- Sie schon einmal psychische Probleme hatten (Depression, Angststorung oder Persdnlichkeitsstérung)
oder wegen einer anderen psychischen Erkrankung von einem Psychiater behandelt worden sind.

Wenn Sie wahrend der Einnahme von Azur compositum SC eines der folgenden Anzeichen bemerken, kénnte
dies ein Hinweis darauf sein, dass Sie abhangig oder siichtig geworden sind:

- Sie nehmen das Arzneimittel langer ein, als von lhrem Arzt empfohlen.
- Sie nehmen mehr als die empfohlene Dosis ein.

- Sie haben moglicherweise das Gefuhl, dass Sie Ihr Arzneimittel weiter einnehmen mussen, auch wenn es
Ihre Schmerzen nicht lindert.
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- Sie wenden das Arzneimittel aus anderen Grunden an als den Grinden, wegen denen es lhnen
verschrieben wurde, z. B. um ,ruhig zu bleiben” oder ,um zu schlafen”.

- Sie haben mehrere erfolglose Versuche unternommen, die Anwendung des Arzneimittels zu beenden
oder zu kontrollieren.

- Wenn Sie das Arzneimittel nicht einnehmen, fihlen Sie sich unwohl und Sie fhlen sich besser, wenn Sie
das Arzneimittel wieder einnehmen (,Entzugserscheinungen”).

Wenn Sie eines oder mehrere dieser Anzeichen bei sich bemerken, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt, um den
besten Behandlungsweg fur Sie zu besprechen, einschlie8lich der Frage, wann es am besten ist, die Einnahme zu
beenden und wie Sie die Einnahme sicher beenden kénnen (siehe Abschnitt 3 unter ,Wenn Sie die Einnahme
von Azur compositum SC abbrechen”).

Hyperalgesie
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie wahrend der Einnahme von Azur compositum SC ei-

nes der folgenden Symptome bei sich bemerken:

- Sie haben Schmerzen oder eine verstarkte Schmerzempfindlichkeit (Hyperalgesie), die nicht durch eine
hohere Dosierung lhres Arzneimittels gelindert werden kdnnen.

Funktionsstérung des Sphinkter Oddi

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie starke Schmerzen im Oberbauch, die in den Ricken ausstrahlen kén-
nen, Ubelkeit, Erbrechen oder Fieber haben, da dies Zeichen einer Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pan-
kreatitis) und der Gallenwege sein kdnnen.

Schlafbezogene Atmungsstérung
Azur compositum SC kann schlafbezogene Atmungsstorungen wie Schlafapnoe (Atemaussetzer wahrend des

Schlafs) und schlafbezogene Hypoxamie (niedriger Sauerstoffgehalt des Blutes) verursachen. Zu den
Symptomen kénnen Atemaussetzer wahrend des Schlafs, nachtliches Erwachen wegen Kurzatmigkeit,
Durchschlafstorungen oder Ubermaliige Schlafrigkeit wahrend des Tages gehdren. Wenn Sie selbst oder eine
andere Person diese Symptome beobachten, wenden Sie sich an Ihren Arzt. |hr Arzt kann eine Verringerung der
Dosis in Betracht ziehen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Azur compositum SC ist erforderlich:
- bei Abhangigkeit von Opioiden (u. a. starke Schmerz- und Beruhigungsmittel);

bei Bewusstseinsstorungen;

bei Zustanden mit erhohtem Hirndruck;

bei gleichzeitiger Anwendung von Monoaminoxidase(MAO)-Hemmern (Arzneimittelgruppe zur Be-
handlung von Depressionen);

- bei Ventilationsstérung der Lunge durch eine chronische Bronchitis oder Asthma (bronchiale);

- wenn Sie an schweren Krankheiten leiden, einschliel3lich schwerer Nierenfunktionsstérung oder Sepsis
(wenn Bakterien und ihre Giftstoffe im Blut kreisen und zu Organschaden fuhren), oder wenn Sie an
Mangelernahrung oder chronischer Alkoholkrankheit leiden oder wenn Sie zusatzlich Flucloxacillin (ein
Antibiotikum) einnehmen. Bei Patienten in diesen Situationen wurde Uber eine schwere Erkrankung
berichtet, die als metabolische Azidose (eine Stérung des Bluts und des Flissigkeitshaushalts) 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, Benom-
menheit, Ubelkeit und Erbrechen.
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Sie durfen Azur compositum SC nur in geringerer Dosis oder seltener als in der Dosierungsanleitung
angegeben (Dosisreduktion oder Verlangerung des Dosierungsintervalls) anwenden bei:

- Leberfunktionsstérungen (z. B. durch dauerhaften Alkoholmissbrauch oder Leberentziindungen);

chronischem Alkoholmissbrauch;

- einer Beeintrachtigung der Leberfunktion (Leberentziindung, 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 oder Codein enthalten.

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

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmalige Einnahme von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination
mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zu einer dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenver-
sagens (Analgetika-Nephropathie) fuhren.

Bei abruptem Absetzen nach langerem hoch dosiertem, nicht bestimmungsgemaflem Gebrauch von Analgetika
konnen Kopfschmerzen sowie Midigkeit, Muskelschmerzen, Nervositat und vegetative Symptome auftreten.
Diese Absetzsymptomatik klingt innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin soll die Wiedereinnahme von
Schmerzmitteln unterbleiben und die erneute Einnahme nicht ohne arztlichen Rat erfolgen.

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 arztlichen Rat ein: langsame oder flache Atmung, Verwirrtheit, Schlafrigkeit, enge Pupillen,
Ubelkeit oder Erbrechen, Verstopfung, Appetitlosigkeit.

Zu Beginn der Behandlung wird Ihr behandelnder Arzt Ihre individuelle Reaktion auf Azur compositum SC
kontrollieren. Dies gilt besonders bei alteren Patienten und Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion oder
Atemfunktionsstorungen.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. anaphylaktischer Schock) werden sehr selten beobachtet.
Bei ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion nach Einnahme von Azur compositum SC muss die
Therapie abgebrochen werden. Der Symptomatik entsprechende, medizinisch erforderliche Malinahmen
mussen durch fachkundige Personen eingeleitet werden.

Kinder und Jugendliche

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen nach Operationen:

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

Anwendung bei Kindern mit Atemproblemen:
Codein wird nicht flir die Anwendung bei Kindern mit Atemproblemen empfohlen, da die Symptome einer Mor-
phinvergiftung bei diesen Kindern starker ausgepragt sein kénnen.

Einnahme von Azur compositum SC zusammen mit anderen Arzneimitteln
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Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Paracetamol:
Mit folgenden Arzneimitteln sind Wechselwirkungen maoglich:

- Arzneimittel gegen Gicht wie Probenecid:
Bei gleichzeitiger Einnahme von Probenecid sollte die Dosis von Azur compositum SC verringert werden,

da der Abbau von Azur compositum SC verlangsamt sein kann.

- Schlafmittel wie Phenobarbital, Mittel gegen Epilepsie wie Phenytoin, Carbamazepin, Mittel gegen Tu-
berkulose (Rifampicin) und andere, moglicherweise die Leber schadigende Arzneimittel, wie z. B. Imatinib:

Unter Umstanden kann es bei gleichzeitiger Einnahme mit Azur compositum SC zu Leberschaden
kommen.

- Arzneimittel, die die Magenentleerung verlangsamen, kdnnen zu einem verzogerten Wirkungseintritt
fuhren.

- Mittel gegen Ubelkeit (Metoclopramid und Domperidon) kénnen eine Beschleunigung der Aufnahme und
des Wirkungseintritts von Azur compositum SC bewirken.

- Mittel zur Senkung erhéhter Blutfettwerte (Colestyramin) kénnen die Aufnahme und damit die Wirk-
samkeit von Azur compositum SC verringern.

Arzneimittel bei HIV-Infektionen (Zidovudin):
Die Neigung zur Verminderung weil3er Blutkdrperchen (Neutropenie) wird verstarkt. Azur compositum SC
soll daher nur nach arztlichem Anraten gleichzeitig mit Zidovudin eingenommen werden.

Flucloxacillin (Antibiotikum), wegen des schwerwiegenden Risikos fir Storungen des Bluts und des FlUs-
sigkeitshaushalts (sogenannte metabolische Azidose), die dringend behandelt werden mussen (siehe
Abschnitt 2: ,Warnhinweise und Vorsichtsmalknahmen®).

Auswirkungen der Einnahme von Azur compositum SC auf Laboruntersuchungen:
Die Harnsaurebestimmung sowie die Blutzuckerbestimmung kénnen beeinflusst werden.

Codein:

- Bei gleichzeitiger Anwendung anderer zentral ddmpfender Arzneimittel [z. B. Beruhigungs- und
Schlafmittel, Gabapentin oder Pregabalin zur Behandlung von Epilepsie oder Nervenschmerzen (neu-
ropathische Schmerzen), Antihypertonika (Mittel zur Senkung des Blutdrucks), aber auch andere
Schmerzmittel, Antihistaminika (Mittel z. B. zur Behandlung von Allergien oder Erkaltungen),
Psychopharmaka (Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Stérungen)] sowie Alkohol kann die
beruhigende und atemdampfende Wirkung verstarkt werden.

- Die gleichzeitige Anwendung von Azur compositum SC und Beruhigungsmitteln, wie Benzodiazepinen
oder verwandten Arzneimitteln, erh6ht das Risiko fur Schlafrigkeit, Atembeschwerden (Atemdepression),
Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund sollte die gleichzeitige Anwendung nur in
Betracht gezogen werden, wenn es keine anderen Behandlungsmaéglichkeiten gibt.

Wenn lhr Arzt jedoch Azur compositum SC zusammen mit sedierenden Arzneimitteln verschreibt, sollten
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die Dosis und die Dauer der begleitenden Behandlung von lhrem Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt Gber alle sedierenden Arzneimittel, die Sie einnehmen und halten Sie sich
genau an die Dosierungsempfehlung lhres Arztes. Es kénnte hilfreich sein, Freunde oder Verwandte
daruber zu informieren, bei Ihnen auf die oben genannten Anzeichen und Symptome zu achten.
Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn solche Symptome bei Ihnen auftreten.

- Alkohol sollte bei der Behandlung mit Azur compositum SC 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 Einnahme von MAO-Hemmern, wie z. B. Tranylcypromin, kann es zu einer Verstarkung
der zentralnervosen Wirkung und zu anderen Nebenwirkungen kommen. Azur compositum SC darf erst
zwei Wochen nach dem Ende der Therapie mit MAO-Hemmern angewendet werden.

- Bei gleichzeitiger Anwendung mit Schmerzmitteln wie Buprenorphin oder Pentazocin ist im Gegensatz zu
anderen Schmerzmitteln eine Wirkungsabschwachung maoglich.

- Cimetidin und andere Arzneimittel, die den Leberstoffwechsel beeinflussen, kdnnen die Wirkung von Azur
compositum SC verstarken.

Einnahme von Azur compositum SC zusammen mit Alkohol
Azur compositum SC darf nicht zusammen mit Alkohol eingenommen oder verabreicht werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, durfen Sie Azur compositum SC nur auf ausdruckliche Verordnung Ihres Arztes
einnehmen, da unerwiinschte Wirkungen auf die Entwicklung des ungeborenen Kindes nicht ausgeschlossen
werden kénnen. Sie sollten die geringstmogliche Dosis anwenden, mit der Ihre Schmerzen und/oder Ihr Fieber
gelindert werden, und Sie sollten das Arzneimittel fir den kirzest méglichen Zeitraum anwenden. Wenden Sie
sich an lhren Arzt, falls die Schmerzen und/oder das Fieber nicht gelindert werden oder Sie das Arzneimittel
haufiger einnehmen miuissen.

Bei nahender Geburt oder drohender Frihgeburt dirfen Sie Azur compositum SC nicht anwenden, da der in
Azur compositum SC enthaltene Wirkstoff Codein die Plazentaschranke passiert und bei Neugeborenen zu
Atemstoérungen fihren kann.

Bei langerfristiger Einnahme von Azur compositum SC 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 lhren Arzt, wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder bereits
schwanger sind, um gemeinsam Uber eine Fortsetzung oder eine Umstellung der Therapie zu beraten.

Stillzeit
Nehmen Sie Azur compositum SC nicht ein, wenn Sie stillen. Paracetamol, Codein und Morphin gehen in die
Muttermilch Uber.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Stand der Gebrauchsinformation: April 2026 6/11
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.



Gebrauchsinformation: Information fur Patienten Azur compositum SC 500 mg / 30 mg Tabletten

Azur compositum SC kann auch bei bestimmungsgemalRem Gebrauch das Reaktionsvermégen so weit
verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Straenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
sowie die Auslbung gefahrvoller Tatigkeiten beeintrachtigt wird.

3. Wie ist Azur compositum SC einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt wird vor Beginn der Behandlung und regelmal3ig wahrend der Behandlung mit Ihnen besprechen, was
Sie von der Einnahme von Azur compositum SC erwarten kdnnen, wann und wie lange Sie es einnehmen
mussen, wann Sie sich an lhren Arzt wenden sollen und wann Sie die Einnahme beenden missen (siehe auch
unter ,Wenn Sie die Einnahme von Azur compositum SC abbrechen®).

Die empfohlene Dosis betragt
Die Dosierung richtet sich nach den Angaben in der nachfolgenden Tabelle.

Erwachsene (ab 43 kg) nehmen jeweils 1-2 Tabletten Azur compositum SC ein, wenn erforderlich bis zu 4-mal
taglich (in der Regel im Abstand von 4 bis 8 Stunden). Die H6chstdosis von 8 Tabletten Azur compositum SC pro
Tag darf nicht Gberschritten werden.

Das jeweilige Dosierungsintervall richtet sich nach der Symptomatik und der maximalen Tagesgesamtdosis. Es
sollte 6 Stunden nicht unterschreiten.

Korpergewicht Einzeldosis in Anzahl der Ta- max. Tagesdosis in Anzahl der
Alter bletten Tabletten
Ab 43 kg 1-2 Tabletten 8 Tabletten
Jugendliche ab 12 Jahre (500-1000 mg Paracetamol und | (entsprechend 4000 mg Paracetamol und
und Erwachsene 30-60 mg Codeinphosphat-He- | 240 mg
mihydrat) Codeinphosphat-Hemihydrat)
Kinder

Kinder im Alter von 12 Jahren oder alter sollten nach Bedarf 1-2 Tabletten alle 6 Stunden einnehmen. Es dirfen
nicht mehr als 8 Tabletten innerhalb von 24 Stunden eingenommen werden.

Azur compositum SC Tabletten darf bei Kindern im Alter unter 12 Jahren auf Grund des Risikos fur schwere
Atemprobleme nicht eingenommen werden.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend FlUssigkeit ein. Die Einnahme nach den Mahlzeiten kann
zu einem verzogerten Wirkungseintritt fihren.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Dauer der Anwendung

Azur compositum SC sollte nur so lange eingenommen werden, wie es nétig ist, um Ihre Beschwerden zu
lindern, jedoch nicht langer als drei Tage. Wenn wahrend der Einnahme des Arzneimittels keine ausreichende
Schmerzlinderung erreicht wird oder die Schmerzen nach drei Tagen nicht besser geworden sind, sollten Sie
einen Arzt um Rat fragen.
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Hinweis:

Bei Leber- und Nierenfunktionsstérungen sowie bei angeborenem vermehrtem Bilirubingehalt des Blutes
(Gilbert-Syndrom oder Meulengracht-Krankheit) ist eine Verminderung der Dosis oder eine Verlangerung des
Abstandes zwischen den Dosierungen notwendig.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Azur
compositum SC zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Azur compositum SC eingenommen haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung von Paracetamol kann zu schweren Leberschdden fiihren. Symptome einer Uberdosierung
sind Erbrechen, Ubelkeit, Blédsse und Unterleibsschmerzen.

Symptome einer Uberdosierung von Codein sind verlangsamte Atmung bis zum Koma. Codein kann bei
Einzeldosen uber 60 mg die Spannung in den Muskelzellen (Muskeltonus) in der glatten Muskulatur erhéhen.

Bei Einnahme zu groRer Mengen von Azur compositum SC ist sofort ein Arzt zu Rate zu ziehen, der ent-
sprechende MalRnahmen ergreift.

Wenn Sie die Einnahme von Azur compositum SC vergessen haben

Sollten Sie die Einnahme vergessen haben, kdnnen Sie diese jederzeit nachholen, mussen jedoch bis zur
Einnahme der nachsten Dosis einen zeitlichen Abstand von mindestens 6 Stunden einhalten. Nehmen Sie kei-
nesfalls die doppelte Menge ein.

Wenn Sie die Einnahme von Azur compositum SC abbrechen

Hier sind bei bestimmungsgemaler Anwendung von Azur compositum SC keine besonderen
Vorsichtsmalinahmen zu treffen.

Bei plétzlicher Beendigung der Einnahme (Absetzen) nach langerem nicht bestimmungsgemaliem, hoch
dosiertem Gebrauch von Schmerzmitteln kdnnen jedoch Kopfschmerzen sowie Mudigkeit, Muskelschmerzen,
Nervositat und vegetative Symptome auftreten. Diese Folgen des Absetzens klingen innerhalb weniger Tage ab.
Bis dahin sollten keine Schmerzmittel eingenommen werden. Auch danach soll eine erneute Einnahme nicht
ohne arztlichen Rat erfolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.
Mégliche Nebenwirkungen
Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
- Mudigkeit, leichte Kopfschmerzen
- Ubelkeit, Erbrechen, Stuhlverstopfung
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

- leichte Schlafrigkeit
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- Bei Einnahme hoherer Dosen wurden Falle von Blutdruckabfall und Ohnmacht beobachtet.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Schlafstérungen

- Ohrensausen (Tinnitus)

Kurzatmigkeit

- Mundtrockenheit

Juckreiz, Hautrotungen, Hautausschlag, Nesselsucht
Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen
- Verminderung der Blutplattchen oder der weilen Blutkdrperchen
- Anstieg der Lebertransaminasen (Enzyme in der Leber)
- schwere allergische Reaktion (einschliel3lich Stevens-Johnson-Syndrom)
Sehr selten: kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen
- Verminderung oder Fehlen der Granulozyten, Verminderung der Zellen aller Blut bildenden Systeme

- Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Schwellungen im Gesicht, Atemnot, SchweiRausbruch, Ubelkeit,
Blutdruckabfall bis hin zum Schock

Verkrampfung der Muskulatur der Luftwege mit Atemnot (Analgetika-Asthma)
- Gewichtszunahme
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar
- Schwindelgefunhl
- Bauchbeschwerden
- akute Bauchspeicheldrisenentziindung
- Problem, das einen SchlieBmuskel im Darm betrifft (Funktionsstérung des Sphinkter Oddi)

- eine schwere Erkrankung, die das Blut saurer machen kann (sogenannte metabolische Azidose), bei
Patienten mit schweren Erkrankungen, die Paracetamol einnehmen (siehe Abschnitt 2: ,Warnhinweise
und Vorsichtsmalinahmen®).

Bei Einnahme hoherer Dosen bzw. bei Patienten mit erhéhtem Hirndruck oder Kopfverletzungen kann es zu
Atemdampfung kommen. AuBerdem kann eine Verschlechterung der Sehfahigkeit auftreten.

Abhéngigkeitsentwicklung bei langerer Anwendung héherer Dosen méglich!
Bei Einnahme hoherer Dosen traten Sehstérungen auf.

Es wurden bei Einnahmen hoher Dosen Wasseransammlungen in der Lunge (Lungenddeme) beobachtet,
insbesondere bei vorher bestehenden Lungenfunktionsstérungen.
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Besondere Hinweise
Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Azur compositum SC nicht nochmals
eingenommen werden, und es ist sofort Kontakt mit einem Arzt aufzunehmen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Azur compositum SC aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel an einem abgeschlossenen und sicheren Ort auf, an dem andere Personen
keinen Zugriff darauf haben. Es kann bei Personen, fir die es nicht vorgesehen ist, schweren Schaden
verursachen und zum Tod fuhren.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Blister nach ,Verwendbar bis:"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen 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 entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/
arzneimittelentsorgung.

Aufbewahrungsbedingungen

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Azur compositum SC enthalt

Die Wirkstoffe sind: Paracetamol und Codeinphosphat-Hemihydrat
1 Tablette enthalt 500 mg Paracetamol und 30 mg Codeinphosphat-Hemihydrat

Die sonstigen Bestandteile sind:
mikrokristalline Cellulose, Copovidon, Magnesiumstearat und hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Azur compositum SC aussieht und Inhalt der Packung

Azur compositum SC ist in Originalpackungen mit 10, 20, 30 oder 100 weil3en Tabletten mit Bruchkerbe
erhaltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
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Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Stral3e 8-10
13435 Berlin
Deutschland

Tel.: +49 30 71094-4200
Fax: + 49 30 71094-4250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im April 2026.

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Aristo Pharma GmbH wiinschen Ihnen gute Besserung!
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