Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dartiber enthélt, was Sie bei der
Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

Wirkstoffe: Paracetamol und Coffein

Zusammensetzung

Arzneilich wirksame Bestandteile:

1 Tablette enthalt 350 mg Paracetamol und 50 mg Coffein.
Sonstige Bestandteile: Mikrokristalline Cellulose, Kartoffel-
starke, Talkum, Magnesiumstearat, Hochdisperses
Siliciumdioxid.

Tabletten, Originalpackung mit 20 Tabletten

Paracetamol ist ein Wirkstoff aus der Gruppe der
Analgetika-Antipyretika (Schmerzhemmer/Fiebersenker).
Coffein ist ein zentral erregender Stoff.

NESTMANN Pharma GmbH
U Weiherweg 17, D-96199 Zapfendorf/Bamberg
Tel. 09547/92210 Fax 09547/215

Anwendungsgebiete
Bei leichten bis mafig starken Schmerzen.

Gegenanzeigen

Wann dirfen Sie Zentragress® Nestmann nicht einneh-

men?

Zentragress® Nestmann darf nicht angewendet werden

bei:

- bekannter Uberempfindlichkeit gegen Paracetamol oder
Coffein,

- der Behandlung von Kindern unter 12 Jahren.

Wann dirfen Sie Zentragress® Nestmann erst nach Rick-
sprache mit Ihrem Arzt anwenden?

Im folgenden wird beschrieben, wann Sie Zentragress®
Nestmann nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit
besonderer Vorsicht anwenden dirfen. Befragen Sie
hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben
bei Ihnen friiher einmal zutrafen.

Zentragress® Nestmann sollte nur mit besonderer Vorsicht
(d.h. mit einem verléangerten Dosisintervall oder in vermin-
derter Dosis) und unter arztlicher Kontrolle angewendet
werden bei:
- Leberfunktionsstérungen (z.B. durch chronischen
Alkohol-

mibrauch, Leberentziindungen),
- Nierenfunktionsstérungen,
- Gilbert-Syndrom (Meulengracht-Krankheit).

Zentragress® Nestmann sollte nur unter &rztlicher Kon-

trolle angewendet werden bei:

- Patienten mit einem Magen- oder Darmgeschwir sowie
Patienten mit Schilddrisentiberfunktion.

Was missen Sie in der Schwangerschaft und Stillzeit
beachten?

Die Kombination Paracetamol-Coffein soll wahrend der
Schwangerschaft nicht eingenommen werden, da die
Sicherheit der Anwendung nicht belegt ist.

Beide Wirkstoffe gehen in die Muttermilch tber.

Waéhrend der Stillzeit kann das Befinden und Verhalten des
Séuglings durch mit der Muttermilch aufgenommenes
Coffein beeintréchtigt werden, da der Saugling Coffein
nicht entgiften kann. Aus diesem Grund sollte wahrend der
Stillzeit Paracetamol ohne Coffeinzusatz zur Anwendung
kommen.

Nachteilige Folgen fir den S&augling durch Einnahme von
Paracetamol der Mutter sind bisher nicht bekannt gewor-
den. Bei einer langeren Therapie oder Einnahme von
héheren Dosen sollte abgestillt werden.

Was ist bei Kindern zu bericksichtigen?
Zentragress® Nestmann darf von Kindern unter 12 Jahren
nicht eingenommen werden.

Coffein erhéht das Abhangigkeitspotential von Substanzen
des Typs Ephedrin.

VorsichtsmafRnahmen fir die Anwendung und Warn-
hinweise

Welche VorsichtsmalRnahmen missen beachtet werden?
Bei langerem nicht bestimmungsgemafiem, hochdosiertem
Gebrauch von Schmerzmitteln (Analgetika) kénnen Kopf-
schmerzen auftreten, die nicht durch erhéhte Dosen des
Arzneimittels behandelt werden durfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmafige Einnahme
von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination
mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zu einer dauer-
haften Nierenschédigung mit dem Risiko eines Nieren-
versagens (Analgetika-Nephropathie) fihren.

Fur Coffein alleine sind gleiche Effekte nicht bekannt. In
der Kombination Paracetamol und Coffein ist ein zusatz-
liches Risiko hinsichtlich der Nephropathie
(Nierenfunktions-stérungen) nicht belegt.

Was miissen Sie im StralRenverkehr sowie bei der Arbeit
mit Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren Halt
beachten?

Es sind keine besonderen Vorsichtsmalinahmen erforder-
lich.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von
Zentragress® Nestmann oder werden selbst in ihrer
Wirkung durch Zentragress® Nestmann beeinfluf3t?
Beachten Sie bitte, dal? diese Angaben auch fur vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten kdnnen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln, die zu einer
Steigerung von Stoffwechselvorgangen in der Leber
fuhren, wie z.B. bestimmte Schlafmittel oder Antiepileptika
(u.a. Phenobarbital, Phenytoin, Carbamazepin) sowie
Rifampicin, kénnen auch durch sonst unschadliche Dosen
von Paracetamol Leberschaden hervorgerufen werden.
Gleiches gilt bei Alkoholmi3brauch.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Mitteln, die zu einer
Verlangsamung der Magenentleerung fuhren, wie z.B.
Propanthelin, kann die Aufnahme und der Wirkungseintritt
von Paracetamol verzégert werden.

Die gleichzeitige Einnahme von Mitteln, die zu einer
Beschleunigung der Magenentleerung fiihren, wie z.B.
Metoclopramid, kann eine beschleunigte Aufnahme und
einen schnelleren Wirkungseintritt von Paracetamol bewir-
ken.

Bei gleichzeitiger Gabe von Paracetamol und Chloram-
phenicol kann die Halbwertszeit von Chloramphenicol
deutlich verlangsamt sein, was mit einem Risiko erhdhter
Toxizitat verbunden ist.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Paracetamol und AZT
(Zidovudin) wird die Neigung zur Ausbildung einer Blutbild-
stérung (Neutropenie) verstarkt. Zentragress® Nestmann
soll daher nur nach &rztlichem Anraten gleichzeitig mit AZT
angewendet werden.

Wechselwirkungen zwischen Paracetamol und Cumarin-
derivaten sind bezuglich ihrer klinischen Relevanz noch
nicht zu beurteilen. Eine Langzeitanwendung von
Zentragress® Nestmann bei Patienten, die mit oralen Blut-
gerinnungshemmern (Antikoagulantien) behandelt werden,
sollte daher nur unter arztlicher Kontrolle erfolgen.

Coffein verringert die Wirkung von Schlaf- und Beruhi-
gungsmitteln (z.B. Barbiturate, Antihistaminika usw.).
Coffein verstarkt eine Beschleunigung des Herzschlages
durch andere Arzneimittel (z.B. Sympathomimetika,
Thyroxin usw.).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Coffein und Substanzen
mit breitem Wirkungsspektrum z.B. Benzodiazepinen,
kénnen im einzelnen unterschiedliche und nicht vorausseh-
bare Wechselwirkungen auftreten.

Coffein vermindert die Ausscheidung von Theophyllin
(Mittel zur Behandlung z.B. von Asthma).



Orale Kontrazeptiva, Cimetidin und Disulfiram vermindern
den Coffein-Abbau in der Leber; Barbiturate und Nikotin
beschleunigen ihn.

Die gleichzeitige Gabe von bestimmten Antibiotika
(Gyrasehemmstoffe des Chinoloncarbonséure-Typs) kann
die Elimination von Coffein und seinem Abbauprodukt
Paraxanthin verzdgern.

Es gibt keinen Hinweis, dafl} ein mdgliches Abhangigkeits-
potential von Analgetika wie Paracetamol durch Coffein
erhoht wird. Auch wenn es aufgrund theoretischer Uber-
legungen angenommen werden kann, wird aufgrund des
derzeitigen Erkenntnismaterials ein eigenstandiges Mif3-
brauchspotential von Coffein in Kombination mit
Paracetamol nicht belegt.

Welche Genuf3mittel, Speisen und Getranke sollten Sie
meiden?

Wahrend der Anwendung von Zentragress® Nestmann
sollte Alkoholgenuf3 méglichst vermieden werden.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung
Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr Arzt
Zentragress® Nestmann nicht anders verordnet hat. Bitte
halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da
Zentragress® Nestmann sonst nicht richtig wirken kann!

Wie oft und in welcher Menge sollten Sie Zentragress®
Nestmann einnehmen?

Bei kurzfristiger Anwendung von Zentragress® Nestmann
ohne &rztliche oder zahnarztliche Uberwachung nehmen
Erwachsene und Jugendliche tGber 12 Jahre Y2 - 1 Tablette
Zentragress® Nestmann (entsprechend 175 bis 350 mg
Paracetamol und 25 bis 50 mg Coffein) bis zu 3 - 4mal
taglich ein. Die Tageshdchstdosis betragt 4 Tabletten
Zentragress®  Nestmann (entsprechend 1400 mg
Paracetamol und 200 mg Coffein).

Bei Anwendung unter arztlicher oder zahnarztlicher Uber-
wachung nehmen Erwachsene und Jugendliche Uber 12
Jahre 2 Tabletten Zentragress® Nestmann (entsprechend
700 mg Paracetamol und 100 mg Coffein) bis zu 3 - 4mal
taglich ein. Die Tageshochstdosis betrdgt 8 Tabletten
Zentragress® Nestmann  (entsprechend 2800 mg
Paracetamol und 400 mg Coffein).

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen
sowie Gilbert-Syndrom muf3 die Dosis vermindert bzw. der
Zeitabstand verlangert werden.

Fir die Festlegung der Dosierung bei Kindern unter 12
Jahren liegt nicht genligend Erkenntnismaterial vor.

Wie und wann sollten Sie Zentragress® Nestmann ein-
nehmen?

Die Tabletten sind teilbar.

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend
Flussigkeit ein.

Die Einnahme nach den Mahlzeiten kann zu einem ver-
z6gerten Wirkungseintritt flhren.

Wie lange sollten Sie Zentragress® Nestmann einneh-
men?

Dieses Arzneimittel soll ohne &rztlichen oder zahnérzt-
lichen Rat nicht langere Zeit und nicht in héheren Dosen
eingenommen werden.

Ohne arztliche Verordnung soll das Arzneimittel nur zur
Behebung akuter Schmerzen eingenommen werden.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Was ist zu tun, wenn Zentragress® Nestmann in zu grof3en
Mengen eingenommen wurde (beabsichtigte oder ver-
sehentliche Uberdosierung)?

Bei Uberdosierung mit Zentragress® Nestmann kénnen
anfangs (1. Tag) Ubelkeit, Erbrechen, Schwitzen,
Schléfrigkeit und allgemeines Krankheitsgefiihl auftreten.
Trotz Besserung des subjektiven Allgemeinbefindens am
2. Tag kann es zu einer fortschreitenden Schéadigung der
Leber kommen bis hin zum Leberkoma am 3. Tag. Durch
den Coffein-Anteil kénnen zentralnervése Symptome (z.B.
Unruhe, Erregung, Zittern) und Herzkreislaufreaktionen
(z.B. Herzrasen, Schmerzen in der Herzgegend)
verursacht werden.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Zentragress®
Nestmann ist sofort ein Arzt zu benachrichtigen. Dieser

sollte, je nachdem wie lange die Einnahme zurickliegt,

folgende Malinahmen ergreifen:

- Innerhalb der ersten sechs Stunden kann eine Giftent
fernung durch herbeigefiihrtes Erbrechen oder Magen
spilung sinnvoll sein.

- Die intravendse Gabe von Gegenmitteln wie z.B. Cyste-
amin oder N-Acetylcystein sollte mdglichst in den ersten
acht Stunden nach einer Vergiftung erfolgen, um die
zellschadigenden Stoffwechselprodukte von Paracetamol
zu neutralisieren.

- Eine Blutwésche (Dialyse) kann die Konzentration von
Paracetamol im Blut senken.

Die weiteren Mdoglichkeiten zur Behandlung einer
Vergiftung mit Zentragress® Nestmann richten sich nach
dem Ausmaf} und Verlauf sowie den Krankheitszeichen.

Was missen Sie beachten, wenn Sie zuwenig
Zentragress® Nestmann eingenommen oder eine
Einnahme vergessen haben?

Fuhren Sie die Einnahme, wie in der Dosierungsanleitung
beschrieben, fort. Nehmen Sie keinesfalls die doppelte
Menge ein.

Was missen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung
unterbrechen oder vorzeitig beenden wollen?

Hier sind bei bestimmungsgeméaRer Anwendung von
Zentragress® Nestmann keine Besonderheiten zu beach-
ten.

Bei plétzlicher Beendigung der Einnahme (Absetzen) nach
langerem nicht bestimmungsgeméaRem, hochdosiertem
Gebrauch von Schmerzmitteln kdénnen Kopfschmerzen
sowie Miudigkeit, Muskelschmerzen, Nervositat und
vegetative Symptome auftreten. Die Folgen des Absetzens
klingen innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin sollten keine
Schmerzmittel angewendet werden. Auch danach soll eine
erneute Einnahme nicht ohne arztlichen Rat erfolgen.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von
Zentragress® Nestmann auftreten?

Selten kann es zu Hautrétungen, sehr selten zu aller-
gischen Reaktionen mit Hautausschlagen (allergisches
Exanthemen) kommen

AuRerst selten kann es zu Stérungen der Blutbildung
(allergische Thrombozytopenie oder Leukopenie, in Einzel-
fallen eine Agranulozytose oder Panzytopenie) kommen.

In Einzelféllen ist bei empfindlichen Personen eine
Verkrampfung der Muskulatur der Luftwege
(Bronchialmuskulatur) mit Atemnot ausgelést worden
(Analgetika-Asthma).

In Einzelféllen sind fir den Wirkstoff Paracetamol weiter-
gehende Uberempfindlichkeitsreaktionen (Schwellungen im
Gesicht, Atemnot, SchweiRausbruch, Ubelkeit, Blutdruck-
abfall bis hin zum Schock) beschrieben worden.

Der Coffeinanteil kann zu Schlaflosigkeit, innerer Unruhe,
Herzrasen und Magenbeschwerden fiihren.

Es liegen keine Erkenntnisse vor, dafl die Kombination
Umfang und Art der Nebenwirkungen der Einzel-
substanzen verandert.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht
in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind, teilen Sie diese
bitte Ihrem Arzt oder Apotheker mit.

Welche GegenmaRnahmen sind bei Nebenwirkungen zu
ergreifen?

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich
beobachten, soll Zentragress® Nestmann nicht nochmals
eingenommen werden. Benachrichtigen Sie Ihren Arzt,
damit er Uber den Schweregrad und gegebenenfalls
erforderlich weitere MaBnahmen entscheiden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeits-
reaktion darf Zentragress® Nestmann nicht nochmals
eingenommen werden und es ist sofort Kontakt mit einem
Arzt aufzunehmen.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels
Das Verfallsdatum dieser Packung ist aufgedruckt.
Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesem
Datum!

Wie ist Zentragress® Nestmann aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!
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