GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Spalt

Schmerztabletten

300 mg/300 mg Tabletten
Wirkstoffe: Acetylsalicylsaure, Paracetamol
Fir Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage/Gebrauchsinformation sorgféltig durch,

denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne dérztliche Verschreibung erhéltlich. Um einen

bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen, missen Spalt Schmerztabletten jedoch

vorschriftsméBig eingenommen werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals
lesen.

— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

— Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 3 Tagen keine Besserung
eintritt, oder bei hohem Fieber miissen Sie einen Arzt aufsuchen.

- Wenn Sie eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen erheblich beeintréchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.Was sind Spalt Schmerztabletten und wofiir werden sie angewendet?
2.Was miissen Sie vor der Einnahme von Spalt Schmerztabletten beachten?
3.Wie sind Spalt Schmerztabletten einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind mglich?

5.Wie sind Spalt Schmerztabletten aufzubewahren?

6.Weitere Informationen

1. WAS SIND SPALT SCHMERZTABLETTEN UND WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET?
Acetylsalicylsdure und Paracetamol sind Wirkstoffe aus der Gruppe der Analgetika-
Antipyretika (Schmerzhemmer/Fiebersenker).

Spalt Schmerztabletten werden angewendet von Erwachsenen und Jugendlichen ab 12
Jahren bei:

akuten leichten bis maBig starken Schmerzen.

Hinweis:

Schmerzmittel sollen l&ngere Zeit oder in hoheren Dosen nicht ohne Befragen des Arztes
angewendet werden.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON SPALT SCHMERZTABLETTEN
BEACHTEN?

Spalt Schmerztabletten diirfen nicht eingenommen werden

- wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegeniiber Paracetamol, Acetylsalicylsdure bzw.
Salicylsdure oder einem der sonstigen Bestandteile von Spalt Schmerztabletten sind

- wenn Sie an einer schweren Beeintréchtigung der Leberfunktion leiden

wenn Sie in der Vergangenheit gegen Salicylate oder andere nicht-steroidale

Entziindungshemmer (bestimmte Mittel gegen Schmerzen, Fieber oder Entziindungen)

mit Asthmaanfallen oder in anderer Weise iberempfindlich reagiert haben

bei Magen-Darm-Blutung (Perforation) oder -Durchbruch in der Vorgeschichte im

Zusammenhang mit  einer  vorherigen Therapie mit nicht-steroidalen

Antirheumatika/Antiphlogistika (NSAR)

- bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetretenen Magen- oder

Zwolffingerdarmgeschwiiren (peptischen Ulzera) oder Blutungen mit mindestens zwei

unterschiedlichen Episoden nachgewiesener Geschwiire oder Blutung

bei krankhaft erhohter Blutungsneigung

bei Leber- und Nierenversagen

bei schwerer Herzmuskelschwéche (schwere Herzinsuffizienz)

wenn Sie gleichzeitig 15 mg oder mehr Methotrexat pro Woche einnehmen

in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft

bei Kindern und Jugendlichen bis 12 Jahren

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Spalt Schmerztabletten ist erforderlich

Spalt Schmerztabletten diirfen nur nach Riicksprache mit dem Arzt eingenommen werden:

- wenn Sie chronisch alkoholkrank sind

- wenn Sie an einer Beeintrdchtigung der Leberfunktion leiden (Leberentziindung,
Gilbert-Syndrom)

- bei vorgeschédigter 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 H&molytischer Andmie (Blutarmut aufgrund eines Zerfalls der roten Blutkdrperchen)

bei einem Mangel des am Leberstoffwechsel beteiligten EiweiBes Glutathion (z.B. bei

Mangelernahrung, Alkoholmissbrauch)

bei einem Mangel von Flissigkeit im Korper (Dehydratation) z.B. durch geringe

Trinkmenge, Durchfall oder Erbrechen

- bei chronischer Mangelernahrung

bei einem Kdrpergewicht unter 50 kg

- bei hoherem Lebensalter

bei Uberempfindlichkeit gegen andere Entziindungshemmer / Antirheumatika (bestimmte

Mittel gegen Rheuma oder Entziindungen) oder andere Allergie ausldsende Stoffe

bei Bestehen von Allergien (z. B. mit Hautreaktionen, Juckreiz, Nesselfieber) oder Asthma,

Heuschnupfen,  Nasenschleimhautschwellungen ~ (Nasenpolypen),  chronischen

Atemwegserkrankungen

bei eingeschrankter Leber- und Nierenfunktion

- bei Bluthochdruck und Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz)

vor Operationen (auch bei kleineren Eingriffen wie z. B. der Ziehung eines Zahnes); es kann

zur verstarkten Blutungsneigung kommen. Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Zahnarzt,

wenn Sie Spalt Schmerztabletten eingenommen haben

Paracetamol, ein Bestandteil von Spalt Schmerztabletten, kann schwere Hautreaktionen
hervorrufen. Wenn Hautreaktionen wie Hautrgtung, Bléschenbildung oder Hautausschlag

auftreten, setzen Sie das Arzneimittel ab und suchen Sie sofort einen Arzt auf.

Acetylsalicylsaure, ein Bestandteil von Spalt Schmerztabletten, gehdrt zu einer Gruppe von
Arzneimitteln (nicht-steroidale Antirheumatika), die die Fruchtbarkeit von Frauen beeintrach-
tigen kdnnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen des Arzneimittels reversibel (umkehrbar).
Wirkungen auf den Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von Acetylsalicylsdure mit anderen nicht-steroidalen

Entziindungshemmern, einschlieBlich so genannten COX-Hemmern (Cyclooxygenase-

2-Hemmern), die u. a. gegen rheumatische Beschwerden eingesetzt werden, ist zu

vermeiden.

Bei élteren Patienten treten Nebenwirkungen nach Anwendung von nicht-steroidalen

Entziindungshemmern vermehrt auf, insbesondere Blutungen im Magen- und Darmbereich,

die lebensbedrohlich sein kdnnen.

Von Blutungen, Geschwiirbildung und Durchbriichen (Perforationen) im Magen-Darm-

Bereich, die zum Tode filhren kénnen, wurde im Zusammenhang mit der Einnahme aller

nicht-steroidaler Entziindungshemmer berichtet. Sie traten mit oder ohne vorherige

Warnsymptome bzw. schwerwiegende Ereignisse im Magen-Darm-Trakt in der Vorgeschich-

te zu jedem Zeitpunkt der Therapie auf. Das Risiko hierfir ist mit steigender NSAR-Dosis, bei

Patienten mit Geschwiren in der Vorgeschichte, insbesondere mit den Komplikationen

Blutung oder Durchbruch und bei dlteren Patienten erhoht. Diese Patienten soliten die

Behandlung mit der niedrigsten verfiigbaren Dosis beginnen. Hier sollte eine Kombinations-

therapie mit Magenschleimhaut-schiitzenden Arzneimitteln (z.B. Misoprostol oder

Protonenpumpenhemmer) in Betracht gezogen werden. Dies empfiehlt sich auch fiir

Patienten, die andere Arzneimittel einnehmen, die das Risiko einer Erkrankung des

Magen-Darm-Traktes erhdhen. (Siehe Abschnitt 2: ,Bei Einnahme von Spalt Schmerztablet-

ten mit anderen Arzneimitteln®).

Patienten, insbesondere in héherem Alter, die eine Vorgeschichte von Nebenwirkungen am

Magen-Darm-Trakt aufweisen, sollten jedes ungewdhnliche Symptom im Bauchraum

insbesondere am Anfang der Therapie melden.

Vorsicht ist geboten bei Patienten, die gleichzeitig Arzneimittel einnehmen, die das Risiko fiir

die Bildung von Geschwiiren oder Blutungen erhéhen, z. B. Kortikoide, blutgerinnungshem-

mende Medikamente wie Warfarin, selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer, die u. a.

zur Behandlung von depressiven Verstimmungen verordnet werden oder Thrombozytenagg-

regationshemmer (Siehe Abschnitt 2:“Bei Einnahme/Anwendung von Spalt Schmerztabletten
mit anderen Arzneimitteln®).

Die Behandlung ist abzubrechen, wenn Blutungen oder Geschwirbildung im Magen-Darm-

trakt auftreten.

Nebenwirkungen konnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis iiber den

kiirzesten, fiir die Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet wird.

Bei dauerhafter Einnahme von Schmerzmitteln konnen Kopfschmerzen auftreten, die zu

emeuter Einnahme filhren und damit wiederum eine Fortdauer der Kopfschmerzen

bewirken konnen.

Die gewohnheitsméBige Einnahme von Schmerzmitteln kann zur dauerhaften

Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens fiihren (Analgetika-

Nephropathie). Dieses Risiko ist besonders groB, wenn Sie mehrere verschiedene

Schmerzmittel kombiniert einnehmen.

Acetylsalicylsaure vermindert in niedriger Dosierung die Harnsdureausscheidung. Bei

Patienten, die bereits zu geringerer Harnsdureausscheidung neigen, kann dies unter

Umsténden einen Gichtanfall auslosen.

Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 3 Tagen keine Besserung eintritt, oder

bei hohem Fieber miissen Sie einen Arzt aufsuchen.

Um das Risiko einer Uberdosierung zu verhindern, sollte sichergestellt werden, dass andere

Arzneimittel, die gleichzeitig angewendet werden, kein Paracetamol enthalten.

Die einmalige Einnahme der Tagesgesamtdosis kann zu schweren Leberschaden fiihren; in

solchem Fall sollte unverziglich medizinische Hilfe aufgesucht werden.

Kinder

Uber die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen bis 12 Jahren liegen keine ausreichenden

Erkenntnisse vor. Dariiber hinaus sollen Spalt Schmerztabletten wegen des Anteils an

Acetylsalicylséure bei Kindern und Jugendlichen mit fieberhaften Erkrankungen nur auf

arztliche Anweisung und nur dann angewendet werden, wenn andere MaBnahmen nicht

wirken. Sollte es bei diesen Erkrankungen zu langanhaltendem Erbrechen kommen, so kann
dies ein Zeichen des Reye-Syndroms sein, einer sehr seltenen, aber u.U. lebensbedrohlichen

Krankheit, die unbedingt sofortiger &rztlicher Behandlung bedarf.

Bei Einnahme/Anwendung von Spalt Schmerztabletten mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-

wenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht

verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen sind méglich mit

- Arzneimitteln gegen Gicht wie Probenecid und Benzbromaron: Bei gleichzeitiger Einnahme
sollte die Dosis von Spalt Schmerztabletten verringert werden, da der Abbau von Spalt
Schmerztabletten verlangsamt sein kann und die Wirkung der Gichtmittel vermindert wird.

- Schlafmitteln wie Phenobarbital; Mitteln gegen Epilepsie wie Phenytoin, Carbamaze-

pin; Mitteln gegen Tuberkulose (Rifampicin) und anderen mdglicherweise die Leber

schadigende Arzneimitteln.

Unter Umsténden kann es bei gleichzeitiger Einnahme mit Spalt Schmerztabletten zu

Leberschaden kommen

Mitteln zur Senkung erhdhter Blutfettwerte (Cholestyramin): Diese kdnnen die Aufnahme

und damit die Wirksamkeit von Spalt Schmerztabletten verringern.

- Arzneimitteln bei HIV-Infektionen (Zidovudin): Die Neigung zur Verminderung weiBer

Blutkdrperchen (Neutropenie) wird verstérkt. Spalt Schmerztabletten sollten daher nur nach

arztlichem Anraten gleichzeitig mit Zidovudin eingenommen/angewendet werden.

Mitteln gegen Ubelkeit (Metoclopramid und Domperidon): Diese kdnnen eine Beschleunigung der

Aufnahme und des Wirkungseintritts von Spalt Schmerztabletten bewirken.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu einer Verlangsamung der Magenentlee-

rung fiihren, konnen Aufnahme und Wirkungseintritt von Spalt Schmerztabletten verzdgert

sein.

Spalt Schmerztabletten verstarken die Wirkung von: (dadurch kann das Nebenwirkungsrisiko

erhoht sein)

- Blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln, z.B. Cumarin, Warfarin, Heparin

- Digoxin (Mittel zur Stérkung der Herzkraft)

- Antidiabetika (blutzuckersenkende Arzneimittel): Der Blutzuckerspiegel kann sinken

- Methotrexat (Mittel zur Behandlung von Krebserkrankungen bzw. von bestimmten
rheumatischen Erkrankungen)

- Valproinsdure (Mittel zur Behandlung von Krampfanféllen)

- Thrombozytenaggregationshemmer (Mittel, die das Zusammenhaften und Verklumpen von
Blutpléttchen hemmen) z. B. Ticlopidin, Clopidogrel und selektive Serotonin-Wiederaufnah-
me-Hemmer (Arzneimittel zur Behandlung depressiver Verstimmungen) erhéhen das
Risiko fiir Blutungen und Bildung von Geschwiiren im Magen-Darmtrakt.

- Glukokortikoide (Arzneimittel, die Kortison oder kortisondhnliche Substanzen enthalten)

c8clvyl

oder andere nicht-steroidale Antiphlogistika/Analgetika (entziindungs- und
schmerzhemmende Mittel) erhéhen das Risiko fiir Magen-Darm-Geschwiire und
-Blutungen.

Spalt Schmerztabletten vermindern die Wirkung von:

- Diuretika (Mittel zur vermehrten Harnausscheidung) bei Dosierungen von Spalt Schmerzta-
bletten ab 3 g Acetylsalicylsaure (entspricht 10 Tabletten) pro Tag und mehr.

- ACE-Hemmern (bestimmte blutdrucksenkende Mittel) bei Dosierungen von Spalt
Schmerztabletten ab 3 g Acetylsalicylséure (entspricht 10 Tabletten) pro Tag und mehr.

Auswirkungen der Einnahme von Spalt Schmerztabletten auf Laboruntersuchungen:

Die Harns&urebestimmung, sowie die Blutzuckerbestimmung konnen beeinflusst werden.

Spalt Schmerztabletten sollen daher nicht zusammen mit einem der hier angegebenen Stoffe

angewendet werden, ohne dass der Arzt ausdriicklich die Anweisung gegeben hat.

Bei Einnahme von Spalt Schmerztabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getréanken:
Spalt Schmerztabletten diirfen nicht zusammen mit Alkohol eingenommen werden.

Schwangerschaft

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Wird
wahrend einer Anwendung von Spalt Schmerztabletten eine Schwangerschaft festgestellt, so
sollten Sie den Arzt benachrichtigen. Falls erforderlich, kann Spalt Schmerztabletten im
ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel nur nach Riicksprache mit Ihrem Arzt
angewendet werden. Sie sollten die geringstmdgliche Dosis anwenden, mit der Ihre
Schmerzen und/oder |hr Fieber gelindert werden, und Sie sollten das Arzneimittel fiir den
kiirzest mdglichen Zeitraum anwenden. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, falls die Schmerzen
und/oder das Fieber nicht gelindert werden oder Sie das Arzneimittel haufiger einnehmen
missen. In den letzten drei Monaten der Schwangerschaft diirfen Sie Spalt Schmerztabletten
wegen eines erhdhten Risikos von Komplikationen fiir Mutter und Kind nicht anwenden.
Stillzeit

Die Wirkstoffe gehen in die Muttermilch iiber. Bei kurzfristiger Anwendung der empfohlenen
Dosis wird eine Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht erforderlich sein. Bei léngerer
Anwendung bzw. Einnahme hoherer Dosen sollte abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Spalt Schmerztabletten haben keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen.

Trotzdem ist nach Einnahme eines Schmerzmittels immer Vorsicht geboten.

3. WIE SIND SPALT SCHMERZTABLETTEN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Spalt Schmerztabletten immer genau nach Anweisung in dieser Packungsbei-
lage ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

Erwachsene und Jugendliche iiber 12 Jahre nehmen jeweils 1 Tablette Spalt Schmerztab-
letten (entsprechend 300 mg Acetylsalicylséure, 300 mg Paracetamol) ein, wenn
erforderlich bis zu 3mal téglich (in der Regel im Abstand von 4 bis 8 Stunden).

Die Hochstdosis von 4 Spalt Schmerztabletten (entsprechend 1200 mg Acetylsalicylsau-
re, 1200 mg Paracetamol) pro Tag sollte nicht Giberschritten werden.

Art der Anwendung:

Nehmen Sie die Tabletten entweder in etwas Fliissigkeit gelost oder unzerkaut mit reichlich
Fliissigkeit ein. Die Einnahme nach den Mahlzeiten kann zu einem verzégerten
Wirkungseintritt fiihren.

Dauer der Anwendung:

Nehmen Sie Spalt Schmerztabletten ohne &rztlichen oder zahnérztlichen Rat nicht Idnger
als 3 Tage ein.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Spalt Schmerztabletten zu stark oder zu schwach ist.

Besondere Patientengruppen

Leberfunktionsstérungen und leichte Einschrénkung der Nierenfunktion

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

Eine tagliche Gesamtdosis von 2g Paracetamol darf ohne &rztliche Anweisung nicht
{iberschritten werden.

Schwere Niereninsuffizienz

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

Altere Patienten

Erfahrungen haben gezeigt, dass keine spezielle Dosisanpassung erforderlich ist.

Allerdings kann bei geschwéchten, immobilisierten &lteren Patienten mit eingeschrénkter
Leber- oder Nierenfunktion eine Verminderung der Dosis oder Verlangerung des Dosierungs-
intervalls erforderlich werden.

Ohne &rztliche Anweisung sollte die maximale tdgliche Dosis von 60mg/kg Korpergewicht
(bis zu einem Maximum von 2g/Tag) nicht tiberschritten werden, bei:

- Korpergewicht unter 50 Kg

- Chronischem Alkoholismus

- Wasserentzug

- Chronischer Untererndhrung

Wenn Sie eine groBere Menge Spalt Schmerztabletten eingenommen haben, als Sie
sollten:

Die Gesamtdosis an Paracetamol darf fiir Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren bzw.
ab 43 kg Korpergewicht 4000 mg Paracetamol (entsprechend 13 Spalt Schmerztabletten)
taglich nicht libersteigen.

Bei einer Uberdosierung treten im Allgemeinen innerhalb von 24 Stunden Beschwerden auf,
die Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Blasse und Bauchschmerzen umfassen.
Schwindel und Ohrklingen kdnnen, insbesondere bei Kindern und alteren Patienten, Zeichen
einer ernsthaften Vergiftung sein.

Wenn Sie eine groBere Menge Spalt Schmerztabletten eingenommen haben als empfohlen,
rufen Sie den néchst erreichbaren Arzt zu Hilfe!

Wenn Sie die Einnahme/Anwendung von Spalt Schmerztabletten vergessen haben.
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel konnen Spalt Schmerztabletten Nebenwirkungen haben, die aber nicht

= bei jedem Behandelten auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr héufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10 000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Verdauungstrakts: ;

Héufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen
Selten: Magen-Darmblutungen, die sehr selten zu einer Eisenmangelanémie fiihren konnen.
Magen-Darm-Geschwiire, unter Umstanden mit Blutung und Durchbruch.

Diese Nebenwirkungen traten insbesondere bei &lteren Patienten auf. Sollten stérkere
Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen, Blut im Stuhl oder eine Schwarzférbung des Stuhls
auftreten, so miissen Sie Spalt Schmerztabletten absetzen und sofort den Arzt informieren.
Leber- und Gallenerkrankungen

Selten wurde von einem leichten Anstieg bestimmter Leberenzyme
(Serumtransaminasen) berichtet.

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautreaktionen.

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Anfélle von Atemnot, evt. mit Blutdruckabfall, all-
ergischer Schock, Schwellungen von Gesicht, Zunge und Kehlkopf (Quincke-Odem) vor allem
bei Asthmatikern. Im Falle einer allergischen Schockreaktion rufen Sie den nachst erreichba-
ren Arzt zu Hilfe.

Sehr selten ist bei empfindlichen Personen eine Verengung der Atemwege (Analgetika-
Asthma) ausgelost worden.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

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

Selten bis sehr selten sind auch schwerwiegende Blutungen wie z. B. Gehirnblutungen,
besonders bei Patienten mit nicht eingestelltem Bluthochdruck und/oder gleichzeitiger
Behandlung mit Antikoagulantien (blutgerinnungshemmende Arzneimittel) berichtet worden,
die in Einzelféllen lebensbedrohlich sein konnen.

Sehr selten wurde (iber Verdnderungen des Blutbildes berichtet wie eine verringerte Anzahl
von Blutpléttchen (Thrombozytopenie) oder eine starke Verminderung bestimmter weiBer
Blutkorperchen (Agranulozytose).

Erkrankungen des Nervensystems:

Kopfschmerzen, Schwindel, gestortes Horvermdgen, Ohrensausen (Tinnitus) und geistige
Verwirrung kénnen Anzeichen einer Uberdosierung sein.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:

Sehr selten: schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit Rétung und Blasenbildung (z. B.
Erythema Exsudativum Multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom, toxische —epidermale
Nekrolyse, akute generalisierte exanthematische Pustulose).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir
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 Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE SIND SPALT SCHMERZTABLETTEN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/Behéltnis angegebenen Verfallsda-
tum nicht mehr verwenden.

Bitte bewahren Sie Spalt Schmerztabletten nicht tiber +25 °C auf.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was enthalten Spalt Schmerztabletten:

Die Wirkstoffe sind Acetylsalicylsdure und Paracetamol.

1 Tablette enthélt 300 mg Acetylsalicylséure und 300 mg Paracetamol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maisstérke, Cellulosepulver, mikrokristalline Cellulose, Stearinsdure,
Glyceroltritetradecanoat, Povidon 25, hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Spalt Schmerztabletten aussehen und der Inhalt der Packung

Spalt Schmerztabletten sind weiBe, runde Tabletten mit einer Kerbe und der Pragung ,Spalt

1. Spalt Schmerztabletten sind in Blisterpackungen mit 10, 20 und 30 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer:

PharmaSGP GmbH,

Am Haag 14, 82166 Grafelfing

Tel.: 089 /85 89 639-150,

Fax: 089 /85 89 639-201,

E- Mail: info@pharmasgp.com

Hersteller:

Pfizer Consumer Manufacturing Italy Srl, Via Nettunense 90, 04011 Aprilia, Italien

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet im September 2021.

Liebe Verwenderin, lieber Verwender von Spalt Schmerztabletten,

mit Spalt Schmerztabletten haben Sie ein zuverlédssig wirkendes Mittel
bei akuten leichten bis méBig starken Schmerzen gewéhlt. Gerade gegen
Kopfschmerzen und Zahnschmerzen sorgen Spalt Schmerztabletten
schnell fiir Linderung.

Die Rezeptur von Spalt Schmerztabletten basiert auf dem Einsatz zweier
bewahrter Wirkstoffe, Acetylsalicylsaure und Paracetamol, die sich in
ihrer Wirkung ergénzen.

Fiir alle Fragen rund um den Schmerz und um Spalt Schmerztabletten
steht Ihnen der Spalt Patienten-Service (Telefon: 089 /85 89 639-150;
E-Mail: info@pharmasgp.com)

oder unsere Internetadresse www.Spalt.com zur Verfiigung.

Wir wiinschen Ihnen gute Besserung.

Ihre PharmaSGP GmbH

PAA147282
790/791/1002-22
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