Ligbe Patientin, lieber Patient!

Bitte fesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariiber enthalt, was Sie bei der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation
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Zusammensetzung

Arzneilich wirksame Bestandteile
Eine Tablette enthalt 500 mg Propyphenazon.

Sonstige Bestandteile
Mikrokristalline Cellulose, Hochdisperses Siliciumdioxid, Cros-
carmellose-Natrium, Stearinséure (Ph.Eur ) [pflanzlich)

Darreichungsform und Inhalt
DEMEX™ Zahnschmerztabletten sind in Packungen zu jeweils
10 Tabletten (N1) und 20 Tabletten (N2} erhiltlich.

Schmerzstillendes und fiebersenkendes Arzneimittel aus der
Arzneigruppe der Pyrazolone

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125

D-12489 Berlin

Anwendungsgebiete
Leichte bis maRig starke Schmerzen (z. B. Zahnschmerzen)
- Fieber

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie DEMEX" Zahnschmerztabletten nicht ein-

nehmen?

Sie diirfen DEMEX® Zahnschmerztabletten nicht einnehmen

bei:

Uberempfindlichkeit gegen Pyrazolone (2. B. gegen Meta-
mizol-, Propyphenazon-, Phenazon-, Phenylbutazon-haltige
Arzneimittel) oder einen der sonstigen Bestandteile,

- erblich bedingtem Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase-
mangel (bestimmte Farm einer Stérung des Stoffwechsels
der roten Blutkirperchen),
akuter intermittierender Porphyrie {erblich bedingte Auf-
baustérung des roten Blutfarbstoffs in der Leber).

EMEX

Zahnschmerztabletten
Wirkstoff: Propyphenazon

Wann diirfen Sie DEMEX* Zahnschmerztabletten erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt einnehmen?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie DEMEX® Zahn-
schmerztabletten nur unter bestimmten Bedingungen und nur
mit besonderer Vorsicht einnehmen diirfen. Befragen Sie hier-
zu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei
Ihnen frither einmal zutrafen.

Wenn Sie an Asthma oder chronischen Atemwegsinfektionen
leiden (besonders gekoppelt mit heuschnupfenartigen Erschei-
nungen), oder tiberempfindlich gegen Schmerz- und Rheuma-
mittel reagieren (Analgetikaasthma) sind Sie bei Einnahme von
DEMEX® Zahnschmerztabletten durch Schack gefihrdet. Sie
sollten DEMEX® Zahnschmerztabletten daher nicht ohne &rzt-
lichen Rat einnehmen.

Was miissen Sie in der Schwangerschaft und in der Stillzeit
beachten?

DEMEX™ Zahnschmerztabletten diirfen in Schwangerschaft
und Stillzeit nicht eingenommen werden, da keine Erfahrun-
gen mit der Anwendung von Propyphenazon in der Schwan-
gerschaft vorliegen und der Wirkstoff in die Muttermilch iiber-
geht.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

DEMEX® Zahnschmerztabletten diirfen Kindern bis zu
7Jahren nicht gegeben werden, da hierfiir keine ausreichen-
den Erfahrungen vorliegen.

Vorsich Bnah fiir die Anwendung und Warnhinweise
Welche Vorsichtsma3nahmen miissen beachtet werden?
Bei Patienten mit vorgeschédigter Bluthildung oder bei l4n-
gerdauernder Einnahme von DEMEX"™ Zahnschmerztabletten
{die nur nach Riicksprache mit einem Arzt erfolgen darf) soll-
te das Bluthild iberwacht werden, da unerwiinschte Wirkun-
gen auf die Blutbildung nicht auszuschlieRen sind.

Was miissen Sie im StraBenverkehr sowie bei der Arbeit mit
Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren Halt heachten?
In der Regel sind keine besonderen Vorsichtsmalinahmen not-
wendig.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
Bisher keine bekannt.




Desierungsanleitung, Art und Daver der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr Arzt DEMEX®
Zahnschmerztabletten nicht anders verordnet hat. Bitte hal-
ten Sie sich an die Einnahme-/Anwendungsvorschriften, da
DEMEX®™ Zahnschmerztabletten sonst nicht richtig wirken kon-
nen!

Wie viel und wie oft soliten Sie DEMEX™ Zahnschmerztablet-
ten einnehmen?

Erwachsene und Jugendliche ab 15 Jahre nehmen als Einzel-
dosis 1-2 Tabletten DEMEX® Zahnschmerztabletten (entspre-
chend 500-1000 mg Propyphenazon). Soweit erforderlich, kann
die Einzeldaosis bis zu 4-mal taglich eingenommen werden,
wobei Abstande von 4 bis 8 Stunden einzuhalten sind. Die maxi-
male Tagesdosis sollte 8 Tabletten {4000 my Propyphenazon)
nicht iiberschreiten.

Kinder und Jugendliche von 7 bis 14 Jahren erhalten als Ein-
zeldosis '/2 Tablette DEMEX'™ Zahnschmerztabletten (ent-
sprechend 250 mg Propyphenazon). Soweit erforderlich, kann
die Einzeldosis bis zu 4-mal taglich eingenommen werden,
waobei Abstande von 4 bis 8 Stunden einzuhalten sind. Die maxi-
male Tagesdosis sollte 1200 mg Propyphenazon nicht iiber-
schreiten.

(“Einzeldasis” hezeichnet die Einzelgabe bzw. Finzeleinnah-
memenge, “maximale Tagesdosis” die tdglich erlaubte Hochst-
einnahmemenge.}

Wie und wann sollten Sie DEMEX® Zahnschmerztabletten ein-
nehmen?

Die Tabletten werden mit etwas Fliissigkeit unabhangig von
den Mahlzeiten eingenommen.

Wie lange sollten Sie DEMEX® Zahnschmerztabletten ein-
nehmen?

Nehmen Sie DEMEX™ Zahnschmerztabletten gegen Schmer-
zen oder Figber ohne arzthichen oder zahnarzihchen Ratnicht
langer als 3 bis 4 Tage und nicht in hdheren Arzneimengen
ein.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Was ist zu tun, wenn DEMEX® Zahnschmerztabletten in zu
groRen Mengen eingenommen wurden (beabsichtigte oder
versehentliche Uberdosierung)?

Wenn Sie eine Einzelgabe von DEMEX" Zahnschmerztablet-
ten versehentlich doppelt einnehmen, hat dies keine Auswir-
kungen auf die weitere Finnahme, d. h., Sie nehmen DEMEX®
Zahnschmerztahletten danach su ein, wie sonst auch.

Bei Einnahme erheblich zu hoher Arzneimengen wenden Sie
sich bitte an Ihren Arzt.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kdnnen bei der Einnahme von
DEMEX® Zahnschmerztabletten auftreten?

Gelegentlich werden Magen-Darm-Beschwerden beobach-
tet, z. B. Ubelkeit, Véllegefiinl, Magenbeschwerden oder Erbre-
chen.

Propyphenazon kann zu einer Entziindung des Nierengewe-
bes (interstitielle Nephritis) und zur Verminderung oder zum
Ausbleiben der Harnbildung (Qligurie bzw. Anurie) fiihren.

Es kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie z. B. Hautré-
tung, Jucken und Blasenbildung auf der Haut, auftreten. Sel-
ten sind an gleicher Stelle wiederauftretende Hautverdnde-
rungen (fixes Exanthem). Nicht auszuschlieBen sind das
Auftreten eines Stevens-Johnsan-Syndroms oder einer toxisch-
epidermalen Nekrolyse (Lyell-Syndrom; beides ernsthafte
Erkrankungen mit schweren Hautverdnderungen, wie Bla-
senbildung und Hautablosung}.

Schwere allergische Sofortreaktion mit Auftreten eines
Schacks ist beobachtet worden.

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

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu er-
greifen?

Ein Schock ist ein sehr seltenes Ereignis. Er kann sich je nach
Stirke durch die folgenden Warnzeichen duBern: kalter
SchweiB, Atemnot, Ubelkeit, Schwindel und Benommenheit;
zusatzlich Beklemmungsgefiiht in der Herzgegend, Pulsjagen
und Blutdruckabfall. Diese Erscheinungen kénnen unmittelbar
oder bis eine Stunde nach der Einnahme von DEMEX® Zahn-
schmerztabletten auftreten.

Bei den ersten Anzeichen einer Schockreaktion muss sofort
ein Arzt zu Hilfe gerufen werden. Bis zu dessen Eintreffen wird
der Oberkorper des Kranken flach und seine Beine hoch gela-
gert. Zur Vermeidung von Auskiihlung ist der Kranke mit einer
Decke warm zu halten.

Bei Anzeichen einer der oben geschilderten, schwerwiegen-
den Nebenwirkungen ist der nichst erreichbare Arzt zu Hilfe
zu rufen. Bei anderen unerwiinschten Wirkungen sprechen
Sie bitte mit Inrem Arzt (iber die weitere Behandlung.

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

Wie sind DEMEX* Zahnschmerztabletten aufzubewahren?
Keine besonderen Hinweise.

Stand der Information:
August 2003

Arzneimittel unzugénglich fir Kinder aufbewahren!
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