Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Dieses Arzneimittel haben Sie entweder persdnlich von Ihrem Arzt oder Ihrer Arztin verschrieben erhalten
oder Sie haben es ohne arztliche Verschreibung in der Apotheke oder Drogerie bezogen. Wenden Sie das
Arzneimittel gemass Packungsbeilage beziehungsweise nach Anweisung des Arztes, Apothekers oder
Drogisten bzw. der Arztin, der Apothekerin oder der Drogistin an, um den gréssten Nutzen zu haben.
Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Amavita Dolopirin-N

Amavita Health Care AG

Was ist Amavita Doloprin-N und wann wird es angewendet?

Amavita Doloprin-N enthalt den Wirkstoff Acetylsalicylsaure. Dieser hat schmerzlindernde, fiebersenkende
und entzindungshemmende Eigenschaften.

Amavita Doloprin-N eignen sich zur Kurzzeitbehandlung, d.h. zur maximal 3 Tage dauernden Behandlung
von leichten bis massig starken, akuten Schmerzen (Kopfschmerzen, Zahnschmerzen, Schmerzen im
Bereich von Gelenken und Bandern, Rickenschmerzen) und zur symptomatischen Behandlung von Fieber
und/oder Schmerzen bei Erkaltungskrankheiten.

Jugendliche ab 12 Jahren nur nach arztlicher Verschreibung und nur als Mittel der zweiten Wahl (siehe
«Wann ist bei der Einnahme / Anwendung von Amavita Doloprin-N Vorsicht geboten?»).

Was sollte dazu beachtet werden?
Amavita Doloprin-N darf nicht langer als 3 Tage angewendet werden, ausser auf arztliche Verschreibung.

Schmerzmittel sollen nicht ohne arztliche Kontrolle tUber Iangere Zeit regelmassig eingenommen werden.
Langerdauernde Schmerzen bedirfen einer arztlichen Kontrolle.

Die angegebene oder vom Arzt bzw. der Arztin verschriebene Dosierung darf nicht liberschritten werden.

Es ist auch zu bedenken, dass die lang dauernde Einnahme von Schmerzmitteln ihrerseits dazu beitragen
kann, dass Kopfschmerzen weiter bestehen.

Die langfristige Einnahme von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer schmerzstillender
Wirkstoffe, kann zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens flhren.

Wann darf Amavita Doloprin-N nicht eingenommen / angewendet werden?
In folgenden Fallen dirfen Sie Amavita Doloprin-N nicht anwenden:

o Wenn Sie auf einen der Inhaltsstoffe allergisch reagieren oder nach der Einnahme von
Acetylsalicylsaure, anderen Salicylaten oder anderen Schmerz- oder Rheumamitteln, sogenannten
nicht-steroidalen entziindungshemmenden Arzneimitteln, Atemnot oder allergiedhnliche
Hautreaktionen hatten.

e Wenn Sie an einem Magen- und/oder Zwdlffingerdarm-Geschwir leiden oder Magen/Darm-
Blutungen haben.

e Bei chronischen Darmentziindungen (Morbus Crohn, Colitis ulcerosa).
e Wenn Sie eine krankhaft erhéhte Blutungsneigung aufweisen.

e Bei schwerer Einschrankung der Leber- oder Nierenfunktion.

e Bei schwerer Herzleistungsschwache.

e Zur Behandlung von Schmerzen nach einer koronaren Bypass-Operation am Herzen (resp. Einsatz
einer Herz-Lungen-Maschine).

e Wenn Sie gleichzeitig Methotrexat in einer Dosis von mehr als 15 mg pro Woche einnehmen
massen.
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e Wenn Sie schwanger sind oder stillen (siehe auch Rubrik «Darf Amavita Doloprin-N wahrend einer
Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?»).

e Bei Kindern unter 12 Jahren.
Wann ist bei der Einnahme / Anwendung von Amavita Doloprin-N Vorsicht geboten?

Wahrend der Behandlung mit Amavita Doloprin-N kdénnen im oberen Magen-Darm-Trakt
Schleimhautgeschwire, selten Blutungen oder in Einzelfallen Perforationen (Magen-/Darm-Durchbriiche)
auftreten. Diese Komplikationen kdnnen wahrend der Behandlung jederzeit auch ohne Warnsymptome
auftreten. Um dieses Risiko zu verringern, sollte die kleinste wirksame Dosis wahrend der kirzest
moglichen Therapiedauer angewendet werden. Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder lhre Arztin, wenn Sie
Magenschmerzen haben und einen Zusammenhang mit der Einnahme des Arzneimittels vermuten.

Altere Patienten kénnen empfindlicher auf das Arzneimittel reagieren als jiingere Erwachsene. Es ist
besonders wichtig, dass altere Patienten eventuelle Nebenwirkungen sofort Inrem Arzt bzw. lhrer Arztin
melden.

In folgenden Situationen dlrfen Sie Amavita Doloprin-N nur auf arztliche Verschreibung und unter arztlicher
Uberwachung einnehmen:

o Wenn Sie gegenwartig wegen einer ernsthaften Krankheit in arztlicher Behandlung sind.
e Wenn Sie friher an einem Magen- oder Zwoélffingerdarm-Geschwdir erkrankt sind.

¢ Wenn Sie eine Herzkrankheit oder ein Nierenleiden haben oder bei einem erhoéhten
Flissigkeitsverlust, z.B. durch starkes Schwitzen, bei Durchfall oder nach grésseren Operationen;
die Einnahme von Amavita Doloprin-N kann die Funktion lhrer Nieren beeintrachtigen, was zu einer
Erhéhung des Blutdrucks und/oder zu Fliissigkeitsansammlungen (Odemen) fiihren kann.

¢ Wenn Sie ein Leberleiden haben.

Bei Asthma, bei Nesselfieber, Nasen-Polypen, bei Heuschnupfen oder anderen Allergien, bei einer seltenen
erblichen  Krankheit der roten Blutkérperchen, dem  sogenannten  «Glucose-6-Phosphat-
Dehydrogenasemangel» sowie bei einer Behandlung mit gerinnungshemmenden Mitteln («Blutverdinner»,
Antikoagulantien) oder blutdrucksenkenden Mitteln (Antihypertensiva) soll die Einnahme nur nach strengen
Anweisungen des Arztes bzw. der Arztin erfolgen.

Jugendliche ab 12 Jahren mit Fieber, Grippe, Windpocken oder anderen Virus-Erkrankungen durfen
Amavita Doloprin-N nur nach Anweisung des Arztes bzw. der Arztin und nur als Mittel der zweiten Wahl
einnehmen. Kommt es bei diesen Erkrankungen oder nach ihrem Abklingen zu Bewusstseinsstérungen mit
Erbrechen, sollte unverziiglich der Arzt bzw. die Arztin konsultiert werden.

Bei (gleichzeitiger und langerer Anwendung von Amavita Doloprin-N kann die Wirkung von
Kortisonpraparaten, krampflésenden Mitteln (Antiepileptika), Blutverdiinnern, Digoxin und von
Lithiumpraparaten gegen Depressionen verstarkt werden. Es kann zu einer Steigerung der unerwinschten
Wirkungen dieser Arzneimittel kommen. Die Wirkung von Gichtmitteln (Probenecid und Sulfinpyrazon),
harntreibenden Mitteln (Diuretika) und Mitteln gegen erhdhten Blutdruck kann vermindert werden. Bei
Anwendung von Rheumamitteln oder Methotrexat (das z.B. bei chronischer Polyarthritis eingenommen
wird; siehe auch Rubrik «Wann darf Amavita Doloprin-N nicht angewendet werden?») ergibt sich eventuell
eine Verstarkung der unerwiinschten Wirkungen.

Amavita Doloprin-N kann bei gleichzeitiger Einnahme von Kortisonpraparaten, Alkohol oder Arzneimitteln
aus der Gruppe der sog. Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer gegen Depressionen das Risiko fur
Blutungen erhdhen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Amavita Doloprin-N und Antidiabetika (z.B. Insulin, Sulfonylharnstoffe)
kann der Blutzuckerspiegel sinken.

Selbst in kleinen Dosen verringert die Acetylsalicylsaure die Ausscheidung von Harnsaure. Dies kann bei
Patienten bzw. Patientinnen, welche bereits eine geringe Harnsaure-Ausscheidung aufweisen, Gicht
auslosen.

Bei Zustanden mit erhdhter Blutungsgefahr (z.B. Monatsblutung oder Verletzungen) ist Vorsicht geboten,
insbesondere wahrend als auch nach operativen Eingriffen (auch bei kleineren Eingriffen wie z.B.
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Zahnextraktionen) kann es zu einer erhdhten Blutungsneigung kommen.

Uber die Einnahme vor operativen Eingriffen ist der Arzt oder Zahnarzt bzw. die Arztin oder Zahnarztin zu
befragen bzw. zu informieren.

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit nicht-steroidaler Antirheumatika wurden schwerwiegende
Hautreaktionen berichtet. Das hdchste Risiko fiir derartige Reaktionen scheint zu Beginn der Therapie zu
bestehen. Bei Auftreten von Hautausschlag, einschliesslich Fieber, Lasionen der Schleimhaute, Blasen
oder sonstigen Anzeichen einer Allergie, sollten Sie die Behandlung mit Amavita Dolopirin-N einstellen und
sich unverzuglich in medizinische Behandlung begeben, da dies die ersten Anzeichen einer sehr
schwerwiegenden Hautreaktion sein kénnen (siehe Rubrik «Welche Nebenwirkungen kann Amavita
Dolopirin-N haben?»).

Bei der Anwendung von nichtsteroidalen Antirheumatika (NSAR), zu denen auch Amavita Dolopirin-N
gehort, wurde Uber Schmerzen im Brustkorb berichtet, die ein Anzeichen flir eine moglicherweise schwere
allergische Reaktion sein kénnen, die Kounis-Syndrom genannt wird.

Natrium in Amavita Dolopirin-N

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosiereinheit, d.h. es ist nahezu
«natriumfrei».

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. lhre Arztin, Apothekerin oder Drogistin, wenn Sie
o an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen.

Darf Amavita Doloprin-N wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen
/ angewendet werden?

Schwangerschaft

Sie sollten Amavita Dolopirin-N nicht einnehmen, es sei denn, es ist eindeutig notwendig und wird von
einem Arzt / einer Arztin verordnet. Bei Einnahme in den ersten 6 Monaten der Schwangerschaft sollte die
Dosis so niedrig und die Behandlungsdauer so kurz wie moglich gehalten werden.

Die Einnahme von nichtsteroidalen Antirheumatika (NSAR) ab der 20. Schwangerschaftswoche kann Ihrem
ungeborenen Kind Schaden zufiigen. Wenn Sie NSAR fiir mehr als 2 Tage einnehmen muissen, muss lhr
Arzt bzw. lhre Arztin mdglicherweise die Fruchtwassermenge im Mutterleib und das Herz des ungeborenen
Kindes Uberwachen.

Sollten Sie schwanger sein oder eine Schwangerschaft planen, sollten Sie Amavita Doloprin-N nur nach
Rucksprache mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin einnehmen. Im letzten Drittel der Schwangerschaft darf
Amavita Doloprin-N nicht eingenommen werden.

Stillzeit

Amavita Doloprin-N sollte wahrend der Stillzeit nicht eingenommen werden, ausser Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin
hat es Ihnen ausdrucklich erlaubt.

Wie verwenden Sie Amavita Doloprin-N?

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren und schwerer als 40 kg: 1-2 Tabletten, falls erforderlich alle 4-8
Stunden wiederholen. Bis zu maximal 6 Tabletten taglich.

Das Medikament sollte mit viel Flissigkeit, mdglichst nach einer Mahlzeit eingenommen werden.
Die Einnahme soll nicht auf nichternen Magen erfolgen.

Jugendliche ab 12 Jahren dirfen Amavita Doloprin-N nur auf arztliche Verschreibung und nur als Mittel der
zweiten Wahl einnehmen.

Kinder unter 12 Jahren: Amavita Doloprin-N Tabletten ist fur Kinder unter 12 Jahren wegen des hohen
Wirkstoffgehalts nicht geeignet.

1 *.I.'i'l .:

Stand der Information: 10.2024 3/5



Bei unkontrollierter Einnahme (Uberdosis) unverziiglich einen Arzt _bzw. eine Arztin konsultieren.
Ohrensausen und/oder Schweissausbriiche kénnen ein Hinweis auf eine Uberdosierung sein.

Halten Sie sich an die in dieser Packungsbeilage angegebene oder vom Arzt bzw. der Arztin verschriebene
Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Inrem
Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. Ihrer Arztin, Apothekerin oder Drogistin.

Welche Nebenwirkungen kann Amavita Doloprin-N haben?

Als  Nebenwirkung kdénnen  Magenbeschwerden auftreten. In  seltenen  Fallen  kbénnen
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Schwellung der Haut und Schleimhaute (z.B. verstopfte Nase),
Hautausschlage, Asthma, Atemnot sowie Magen-/Darm-Geschwire und Magen-/Darm-Blutungen,
Bluterglisse, Nasenbluten oder Zahnfleischbluten auftreten. Sehr selten sind auch schwerwiegende
Blutungen berichtet worden, die in Einzelféllen méglicherweise lebensbedrohlich sein kénnen. Mit nicht
bekannter Haufigkeit kbnnen Schmerzen im Brustkorb (Kounis-Syndrom) auftreten.

Uber Veranderung der Darmwand, besonders nach Langzeitanwendung wurde berichtet.

Treten Zeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion auf, ist das Arzneimittel abzusetzen und der Arzt bzw.
die Arztin zu konsultieren. Kommt es wahrend der Behandlung zu einer Schwarzfarbung des Stuhls oder
zu blutigem Erbrechen, soll das Arzneimittel abgesetzt und unverziiglich der Arzt bzw. die Arztin aufgesucht
werden. Selten kommt es zu Schwindel, Kopfschmerzen, Sehstérungen und Verwirrtheitszustanden.

Héufigkeit nicht bekannt: Es kann zu einer schweren Hautreaktion, bekannt als DRESS-Syndrom,
kommen. Die Symptome von DRESS umfassen Hautausschlag, Fieber, geschwollene Lymphknoten und
eine Zunahme von Eosinophilen (einer Form der weissen Blutkdrperchen).

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. lhre
Arztin, Apothekerin oder Drogistin. Dies gilt insbesondere auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Bei Raumtemperatur (15-25 °C), vor Feuchtigkeit geschitzt und ausser Reichweite von Kindern
aufbewahren.

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Weitere Auskiinfte erteilt lnnen Ihr Arzt, Apotheker oder Drogist bzw. Ihre Arztin, Apothekerin oder Drogistin.
Diese Personen verflugen uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Amavita Doloprin-N enthalten?
1 teilbare Tablette enthalt:

Wirkstoffe
500 mg Acetylsalicylsaure.

Hilfsstoffe

Mikrokristalline Cellulose, Kartoffelstarke, Croscarmellose-Natrium.
Zulassungsnummer

66813 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Amavita Doloprin-N? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken und Drogerien ohne arztliche Verschreibung.

Packungen zu 20 Tabletten.

Zulassungsinhaberin

Amavita Health Care AG, 4704 Niederbipp.
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Diese Packungsbeilage wurde im Oktober 2024 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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