GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Algostase mono 500 mg Brausetabletten
Paracetamol

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

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

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packunsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Algostase Mono 500 mg und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Algostase Mono 500 mg beachten?
Wie ist Algostase Mono 500 mg anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Algostase Mono 500 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl e

1. Was ist Algostase Mono 500 mg und wofiir wird es angewendet?

Algostase Mono 500 mg ist angezeigt in der Behandlung gegen Schmerz, stillt schwache bis mépige Schmerzen
und fieberhafte Zuténde.
Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Algostase Mono 500 mg beachten?

Algostase Mono 500 mg darf nicht angewendet werden :

* wenn Sie allergisch gegen Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind. Die wiederholte Verabreichung von Paracetamol muss bei Patienten vermieden werden,
die einen verminderten Himoglobingehalt oder eine Herz-, Lungen-, Nieren- oder Leberkrankheit aufweisen.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Wenden Sie sich vor der Anwendung von Algostase Mono 500 mg an Thren Arzt oder Apotheker.

* Paracetamol hat keine entziindungshemmende Wirkung.

e Wihrend der Behandlung mit Paracetamol keinen Alkohol konsumieren.

e Wenn ein Arzt Thnen eine Unvertriglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern mitteilte, fragen Sie Thren Arzt,
bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden.

* Die Behandlung nicht verlingern. Léngerfristiger Gebrauch, ausser unter &rztlicher Aufsicht, kann der
Gesundheit schaden.

» Die maximale Dosis darf in keinem Fall iiberschritten werden. Um das Risiko einer Uberdosis zu vermeiden,
diirfen keine anderen paracetamolhaltigen Produkte gleichzeitig eingenommen werden.

¢ .Das mit einem Male Einnehmen einer Dosis, die mehreren Tagesdosen entspricht, kann die Leber schwer
schiadigen: Bewusstlosigkeit tritt dabei nicht immer auf. Es ist dennoch nétig, wegen des Risikos eines
irreversiblen Leberschadens sofort einen Arzt zu Hilfe zu rufen.

* Vorsicht ist geboten bei Anwesenheit von folgenden Risikofaktoren, die die Schwelle fiir Lebertoxizitét
gegebenenfalls senken: Leberinsuffizienz (hierunter auch das Gilbert-Syndrom), akute Hepatitis,
Niereninsuffizienz, chronischer Alkoholkonsum und sehr leichte Erwachsene (< 50 kg). Die Dosierung muss
in diesen Féllen angepasst werden.



Die gleichzeitige Behandlung mit Arzneimitteln, die die Leberfunktion beeinflussen, Dehydrierung und
chronische Untererndhrung (niedrige Reserven von hepatischem Glutathion) sind ebenfalls Risikofaktoren fiir
das Auftreten von Lebertoxizitdt und konnen die Schwelle von Lebertoxizitit gegebenenfalls senken. Die
maximale Tagesdosis darf bei diesen Patienten keinesfalls iiberschritten werden.

Bei Kindern und Jugendlichen, die mit 60 mg / kg Paracetamol pro Tag behandelt werden, ist die Kombination
mit einem anderen fiebersenkenden Medikament nicht gerechtfertigt, aufer im Falle von fehlender Effektivitit.
Vorsicht ist geboten bei der Verabreichung von Paracetamol an Patienten mit Glukose-6-Phosphat-
Dehydrogenase-Mangel und hamolytischer Anidmie.

Im Falle von hohem Fieber oder Zeichen einer sekundiren Infektion oder Fortbestehen der Beschwerden
muss ein Arzt zu Rate gezogen werden.

Wie bei jedem Schmerzmittel muss die Behandlung so kurz wie méglich und auf die Symptomdauer beschrankt
sein, da nicht ganz ausgeschlossen werden kann , dass Paracetamol bei der Entwicklung bestimmter, durch
Schmerzmittel verursachter Nierenkrankheiten, eine Rolle spielt..

Bei einer langfristigen oder mit grofen Mengen verlaufenden Behandlung mit Paracetamol miissen
regelmaéssig die Leber- und Nierenfunktionen gepriift werden.

Bei Patienten, die eine natriumarme Didt befolgen, muss der Natriumgehalt von 316 mg pro Brausetablette
berticksichtigt werden.

Wenn Sie an schweren Krankheiten leiden, einschlieBlich schwerer Nierenfunktionsstérung oder Sepsis
(wenn Bakterien und ihre Giftstoffe im Blut kreisen und zu Organschiden fiihren), oder wenn Sie an
Mangelerndhrung oder chronischer Alkoholkrankheit leiden oder wenn Sie zusétzlich Flucloxacillin (ein
Antibiotikum) einnehmen. Bei Patienten in diesen Situationen wurde iiber eine schwere Erkrankung
berichtet, die als metabolische Azidose (eine Stérung des Bluts und des Fliissigkeitshaushalts) bezeichnet
wird. Sie trat auf, wenn Paracetamol in normalen Mengen iiber einen ldngeren Zeitraum angewendet wurde
oder wenn Paracetamol zusammen mit Flucloxacillin angewendet wurde. Zu den Zeichen einer
metabolischen Azidose konnen gehoren: starke Atembeschwerden mit tiefer schneller Atmung,
Benommenheit, Ubelkeit und Erbrechen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Algostase
Mono 500 mg anwenden.

Anwendung von Algostase Mono 500 mg mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie ausser Algostase Mono 500 mg noch andere Arzneimittel
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
anzuwenden.

Paracetamol nicht zeitgleich mit Alkohol , Beruhigungsmitteln, welche Barbiturate enthalten, Carbamazepin,
Phenytoin, Primidon, Isoniazid und Rifampicin einnehmen, denn diese kdnnen die Lebertoxizitdt von
Paracetamol erhohen.

Paracetamol auch nicht gleichzeitig mit Rheumamedikamenten (Probenicid), Metoclopramid, Domperidon,
Cholestyramin, Aktivkohle, Zidovudin oder hormonalen Kontrazeptiva einnehmen, ausser auf gegenteilige
Anweisung des Arztes.

Paracetamol kann die Messung der Glykédmie und die Messung des Blutharnsédurewerts verfalschen.

Vorsicht ist bei epileptischen Patienten geboten, die mit Barbituraten, Phenytoin, Carbamazepin oder Lamotrigin
behandelt werden.

Die Einnahme von Paracetamol wahrend mehrerer Tage kann das Blutungsrisiko steigern. In diesem Fall wird
die regelméssige Kontrolle der International Normalised Ratio (INR) empfohlen. Das Blutungsrisiko kann bei
gleichzeitiger Einnahme von oralen Antikoagulantien oder Vitamin-K-Antagonisten zunehmen.
Chloramphenicol, weil Paracetamol die Toxizitit von Chloramphenicol steigern kann.

Flucloxacillin (Antibiotikum), wegen des schwerwiegenden Risikos von Blut- und Fliissigkeitsanomalien
(sogenannte metabolische Azidose), die dringend behandelt werden miissen.(Siche Abschnitt 2).

Bei Anwendung von Algostase Mono 500 mg zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol.
Alkohol erhoht die unerwiinschten Wirkungen im Bereich der Leber.

Schwangerschaft, Stillzeit und und Zeugungs-/Gebirfihigkeit
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 [hren Arzt oder Apotheker um Rat.

Fragen Sie vor der Anwendung jedes Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker um Rat.
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Falls erforderlich, kann Algostase Mono 500 mg wéhrend der Schwangerschaft angewendet werden. Sie sollten
die geringstmogliche Dosis anwenden, mit der Thre Schmerzen und/oder Ihr Fieber gelindert werden, und Sie
sollten das Arzneimittel fiir den kiirzest moglichen Zeitraum anwenden. Wenden Sie sich an Thren Arzt, falls die
Schmerzen und/oder das Fieber nicht gelindert werden oder Sie das Arzneimittel hiufiger einnehmen miissen.

In Bezug auf die Anwendung von Algostase Mono 500 mg wihrend der Stillzeit wurde bis heute keine einzige
schidliche Wirkung berichtet. Die Anwendung dieses Arzneimittels muss in einem moglichst kurzen Zeitraum
stattfinden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Paracetamol hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und den Gebrauch von Maschinen.

Algostase Mono 500 mg enthiilt Laktose, Natrium und Sorbitol.

Wenn Sie von Threm Arzt gesagt bekommen haben, dass Sie eine Intoleranz gegen bestimmte Zucker haben,
fragen Sie Thren Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Algostase Mono 500 mg Brausetabletten enthalten 316 mg (13,76 mmol) Natrium pro Dosis. Dieses ist bei
Patienten, die ihre Natriumzufuhr mit der Nahrung kontrollieren miissen, zu beriicksichtigen.

3. Wieist Algostase Mono 500 mg anzuwenden?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.genau nach der
mit [hrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht

sicher sind.

Nicht an Kinder unter 6 Jahren verabreichen.

Ausser auf gegenteilige Anweisung des Arztes sind folgende Dosierungen angezeigt:

Kinder von 6 bis 12 Jahren:
1/2 Brausetablette alle 6 bis 8 Stunden, mit einem Abstand von mindestens 4 Stunden zwischen zwei Einnahmen
einer halben Tablette.

Kinder und Jugendliche &lter als 12 Jahre (Korpergewicht < 50 kg)

Die tibliche Dosierung betragt 1 Brausetablette pro Einnahme, bis maximal 4-mal pro Tag. Der Abstand zwischen
zwei Einnahmen muss mindestens 4 Stunden betragen. Die maximale Dosis betragt 15 mg/kg pro Einnahme
und 60 mg/kg pro Tag.

Jugendliche und Erwachsene (Korpergewicht > 50 kg)

Die iibliche Dosierung betrdgt 1 bis 2 Brausetabletten pro Einnahme, bei Bedarf jeweils alle 4 bis 6 Stunden zu
wiederholen. Die maximale Dosierung betrigt 1 g pro Einnahme und 3 g pro Tag oder 1 oder 2 Tabletten 3-mal
am Tag. Im Falle sehr starker Schmerzen oder hohen Fiebers kann die Tagesdosis bis auf 4 g pro Tag erhoht
werden.

Fiir Erwachsene, die weniger als 50 kg wiegen, betriagt die maximale Tagesdosis Paracetamol 60 mg /kg / pro 24
Stunden.

Bei Patienten mit einer verminderten Leberfunktion muss die Dosis vermindert oder der Einnahmeabstand
verlangert werden. Im Falle von Leberinsuffizienz, Gilbert-Syndrom oder chronischem Alkoholgebrauch darf die

tégliche Dosis nicht hoher als 2 g pro Tag sein.

Im Falle von Niereninsuffizienz muss die Dosis nach untenstehendem Schema vermindert werden:

Kreatinin-Clearance Intervall
10 <cl <50 ml/min 500 mg alle 6 Stunden
cl <10 ml/min 500 mg alle 8 Stunden



Mit einer grofen Menge Wasser einnehmen. Die Tablette muss sich zuerst im Wasser 16sen.

Wie jedes Schmerzmittel ist dieses Arzneimittel nicht permanent zu verabreichen. Sobald der Schmerz oder das
Fieber nachlassen, ist die Anwendung der ALGOSTASE MONO 500 mg Brausetablette abzubrechen. Im Falle von
anhaltendem Schmerz oder Fieber ist ein Arzt zu aufzusuchen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Algostase Mono 500 mg angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine gropere Menge von Algostase Mono 500 mg haben angewendet, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt,
Thren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070 245 245).

Intoxikationen sind bei dlteren Personen und vor allem bei kleineren Kindern zu befiirchten.

(haufige Uberdosierungen und unbeabsichtige Intoxikationen ) ,die todlich verlaufen konnen .

Symptome : Ubelkeit, Erbrechen , Appetitlosigkeit , blasses Aussehen, Bauch-

Schmerzen und nicht spezifische Symptome der Uberdosierung treten gewdhnlich innerhalb der ersten 24
Stunden auf.

Eine Uberdosierung ab 10 g Paracetamol in einer einzigen Einnahme beim Erwachsenen und von 150 mg/kg
Korpergewicht in einer einzigen Einnahme beim Kind 16st eine hepatischen Zytolyse aus, die zu einer
vollstdndigen und unumkehrbaren Nekrose fithren kann, die in einer Insuffizienz der Leberzellen, einer
Stoffwechselazidose, einer Enzephalopathie mit Koma- und Todesfolge zum Ausdruck kommt. Gleichzeitig
beobachet man einen Anstieg der Leber-Transaminasen (ASL, ALT), der Laktat-Dehydrogenase (LDH), des
Bilirubins und einen Riickgang des Prothrombinwerts, was 12 bis 48 Stunden nach der Einnahme in Erscheinung
treten kann. Die ersten klinischen Symptome der Leberinsuffizienz machen sich allgemein 2 Tage nach der
Uberdosierung, und spitestens nach 4 bis 6 Tagen bemerkbar. Es kann eine schwere Niereninsuffizienz eintreten,
selbst wenn keine starken Leberschidden gegeben sind. Die anderen, nicht die Leber betreffenden Symptome, die
infolge einer Uberdosierung mit Paracetamol berichtet wurden, sind Herzmuskelstérungen und Entziindungen der
Bauchspeicheldriise.

Wenn Sie die vorgeschriebene Dosis iiberschreiten, besteht ein Risiko von Lebertoxizitdt. Dieses Risiko ist bei
alteren Personen, Kindern und Personen mit bereits bestehender Leber- oder Niereninsuffizienz hoher. Dies gilt auch
beim gleichzeitigen Gebrauch von bestimmten Medikamenten, Enzyminduktoren genannt, bei Alkoholismus oder
chronischer Unterernédhrung und bei Erwachsenen, die weniger als 50 kg wiegen. Die Schwelle fiir Toxizitét im
Bereich der Leber (Lebertoxizitit) kann bei Anwesenheit der vorangehend aufgefiihrten Risikofaktoren herabgesetzt
sein.

NotfallmaBBnahmen

e Unmittelbare Krankenhausaufnahme

e Blutabnahme, um die initiale Paracetamolplasmakonzentration zu bestimmen.

*  Verabreichung des Antidots N-Acetylcystein, intravends oder oral, wenn moglich innerhalb von 8 Stunden nach
Einnahme

e Verabreichung von Aktivkohle, innerhalb der ersten Stunde nach Einnahme

e Symptomatische Behandlung

Wenn Sie die Einnahme von Algostase Mono 500 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Algostase Mono 500 mg abbrechen

AusschlieBlich im Falle von Beschwerden anwenden.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Die Nebenwirkungen sind nach Organklasse und geméap der Haufigkeit ihres Auftretens wiedergegeben.
Die folgende Einteilung wird zur Klassifikation von Nebenwirkungen nach Haufigkeit gebraucht



sehr haufig (> 1/10)

haufig (> 1/100, < 1/10)

gelegentlich (= 1/1000, < 1/100)

selten (> 1/10000, < 1/1000)

sehr selten (<1/10000 einschlieBlich isolierter Fille)

nicht bekannt (kann auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abgeschitzt werden)

OoOoOooOood

System-/Organklassen Selten (>1/10.000, <1/1.000) Sehr selten Haufigkeit nicht
(<1/10.000) bekannt
Gefédferkrankungen Hypotonie (niedriger Blutdruck)
Herzerkrankungen Myokardnekrose
Erkrankungen des Blutes Thrombozytopenie, | Andmie
und des Lymphsystems Leukopenie,
Panzytopenie,
Neutropenie
hamolytische
Anémie,,
Agranulozytose
Erkrankungen des allergische Reaktionen allergische anaphylaktischer
Immunsystems Reaktionen, die | Schock

eine  Beendigung
der  Behandlung

erfordern
Erkrankungen des Kopfschmerz
Nervensystems
Erkrankungen des ]?auchschmerz, Durchfall,
Gastrointestinaltrakts Ubelkeit, Erbrechen, Obstipation
(Verstopfung), Blutungen,
Pankreatitis (Bauchspeicheldriisen-
entziindung)
Leber- und Leberfunktionsstorungen (Anstieg | Lebertoxizitét Hepatitis
Gallenerkrankungen der Transaminasen),
Leberversagen, Lebernekrose,
Ikterus
Stoftwechsel- und Metabolische
Erndhrungsstérungen Azidose*
Erkrankungen der Haut und Prurit}ls (Jugkreiz), .Rash, Sehr seltene Fille
des Unterhautzellgewebes Schwitzen, Angioddem (Quincke- h
Odem), Urtikaria, Erythem von schweren
Hautreaktionen
sind gemeldet
worden
Erl:irilnkungen der Nieren Sterile Pyurie Nierenerkrankungen
un@ Harmwege (Urinproblem) (interstitielle
Niereninsuffizienz Nephritis, tubuléire
Nekrose) nach
langerfristigem
Gebrauch hoher
Dosen

Allgemeine Erkrankungen Schwindel, Malaise (Unwohlsein)

und Beschwerden am

Verabreichungsort




Verletzung, Vergiftung und | Uberdosis und Vergiftung
durch Eingriffe bedingte
Komplikationen

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

Die lingere Anwendung von Paracetamol mit einer hohen therapeutischen Dosis (ab 2 g, also 4 Brausetabletten
pro Tag) kann schidliche Wirkungen fiir die Niere haben und zur Entstehung einer chronischen Hepatitis fithren.
Dies rechtfertigt es, zu empfehlen, vorsichtig zu sein, vor allem bei vorhergehendem Leberschaden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen .

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Belgien

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la
pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehorde in Luxemburg

Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

5. Wie ist Algostase Mono 500 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Unterhalb von 30°C aufbewahren.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach EXP angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. Weitere Informationen

Was Algostase Mono 500 mg enthiilt

Der Aktivwirkstoff ist Paracetamol (500 mg gebunden mit Povidon).

Die anderen Bestandteile sind Ascorbinsdure - Zitronensdure — Povidon- Laktose - Sorbitol - Natriumbikarbonat -
Natrium-Saccharin - Leucin - Zitronenaroma fiir eine Tablette.

Wie Algostase Mono 500 mg aussieht und Inhalt der Packung

Algostase Mono 500 mg sind Brausetabletten. Weille, runde, flache, wasserldsliche Brausetablette.

Schachtel mit 1 Réhrchen zu 16 Brausetabletten und Schachtel mit 2 Réhrchen zu 16 Brausetabletten jeweils, mit
einer Silicagelkapsel vor Feuchtigkeit geschiitzt.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Pharmazeutischer Unternehmer:


http://www.notifieruneffetindesirable.be
mailto:adr@fagg-afmps.be

LABORATOIRES SMB s.a.
rue de la Pastorale 26-28
1080 Bruxelles

Tel: +322 411 48 28

Hersteller :

SMB TECHNOLOGY s.a.
rue du Parc Industriel, 39
6900 Marche-en-Famenne

Zulassungsnummer
BE152537
LU: 2002050029

Art der Abgabe
Frei verkduflich: Schachtel mit 1 Réhrchen mit 16 Brausetabletten
Verschreibungspflichtig und/oder schriftlicheAnfrage: Schachtel mit 2 Rohrchen zu 16 Brausetabletten.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt itberarbeitet im 01/2025.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 02/2025.
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