PACKUNGSBEILAGE: GEBRAUCHSINFORMATIONEN

DAFALGAN ODIS 500 mg, Schmelztabletten
Paracetamol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthiilt wichtige Informationen
fiir Sie.

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

- Fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn sich Thre Beschwerden verschlimmern oder 3 Tagen bzw.bei Schmerzen nach 5 Tagen bzw.
keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist DAFALGAN ODIS und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von DAFALGAN ODIS beachten?
Wie ist DAFALGAN ODIS einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie i1st DAFALGAN ODIS aufzubewahren?

Weitere Informationen

SNk =

1. WAS IST DAFALGAN ODIS UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Dieses Arzneimittel enthilt Paracetamol.

Es dient der Linderung von Schmerzen und oder Senkung von Fieber, wenn Sie beispielsweise unter
Kopfschmerzen, Grippe, Zahnschmerzen, Muskelschmerzen oder Menstruationsbeschwerden leiden.

DAFALGAN ODIS darf nur Erwachsenen verabreicht werden.

Fiir Personen mit einem Gewicht unter 50 kg sind Arzneimittel mit besser geeigneter Stirke erhéltlich.
Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON DAFALGAN ODIS BEACHTEN?
DAFALGAN ODIS darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie auf den Wirkstoff (Paracetamol) oder eine der anderen Substanzen von DAFALGAN
ODIS allergisch (hypersensitiv) reagieren (s. Kapitel WEITERE INFORMATIONEN)

e wenn Sie unter einer schweren Lebererkrankung leiden

e wenn Sie ein Arzneimittel (Kayexalat) zur Behandlung eines erhohten Kaliumspiegels einnehmen
e wenn Sie an einer der folgenden Erbkrankheiten leiden: Phenylketonurie oder Unvertriaglichkeit

bestimmter Zuckerarten (s. Kapitel ,,Wichtige Informationen {iber einige der Substanzen von
DAFALGAN ODIS®).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Dafalgan Odis ist erforderlich,



Informieren Sie lhren Arzt vor der Behandlung, wenn eine oder mehrere der nachfolgend angefiihrten
Bedingungen auf Sie zutreffen:

= wenn Sie weniger als 50 kg wiegen

= wenn Sie an einer schweren Leber- oder Nierenerkrankung oder an Alkoholmissbrauch leiden

» wenn Sie andere Paracetamol-haltige Arzneimittel einnehmen

* bei Erndhrungsproblemen (Unterernédhrung) oder Dehydrierung (Entwésserung)

Fiihren Sie die Behandlung nicht fort, ohne lhren Arzt zu befragen, wenn eine der folgenden
Situationen auf Sie zutrifft:

e Schmerzen dauern langer als 5 Tage an bzw. Fieber halt ldnger als 3 Tage an

e das Arzneimittel erscheint Ihnen nicht ausreichend wirksam

e ¢s tritt ein weiteres Gesundheitsproblem auf

Bei Einnahme von DAFALGAN ODIS mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor

kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt

»  DAFALGAN ODIS und Kavexalat
DAFALGAN ODIS enthélt Sorbitol. Diese Substanz kann Wechselwirkungen mit Arzneimitteln

(Kayexalat) haben, die der Behandlung eines erhdhten Kaliumspiegels dienen.
Wenn Sie dieses Arzneimittel (Kayexalat) einnehmen, diirfen Sie DAFALGAN ODIS nicht
einnechmen, auBer Thr Arzt rit Ihnen dazu.

»  DAFALGAN ODIS und orale Gerinnungshemmer
Sie miissen sich an Thren Arzt wenden, wenn Sie ein Arzneimittel einnehmen, das die Gerinnung
hemmt (orales Antikoagulans). Bei hohen Dosierungen kann DAFALGAN ODIS die Wirkung Thres
Gerinnungshemmers erhdhen. Wenn erforderlich, muss Thr Arzt die Dosierung Thres
Gerinnungshemmers anpassen.

*»  DAFALGAN ODIS und Blutuntersuchungen
Informieren Sie IThren Arzt, wenn Sie DAFALGAN ODIS einnehmen und eine Blutuntersuchung

durchgefiihrt werden soll: Dieses Arzneimittel kann die Ergebnisse verfdlschen, wenn Ihr Arzt Thren
Harnsdurewert priifen mochte.

= DAFALGAN ODIS und andere Paracetamol- oder Propacetamol-haltige Arzneimittel (ein

Vorldufer von Paracetamol)

Dieses Arzneimittel enthiilt Paracetamol. Auch andere Arzneimittel enthalten diese Substanz. Um
die empfohlene ftiigliche Dosis nicht zu iiberschreiten, diirfen derartige Arzneimittel nicht
kombiniert werden (s. Kapitel ,Wie ist DAFALGAN ODIS einzunehmen*). Wenn Sie andere
Paracetamol- oder Propacetamol-haltige Arzneimittel einnehmen miissen, miissen Sie zuvor lhren Arzt
oder Apotheker zu Rate ziehen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Dieses Arzneimittel kann wihrend der Schwangerschaft und der Stillzeit eingenommen werden.

Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie ein Arzneimittel einnehmen.




Wichtige Informationen iiber einige der Inhaltsstoffe von DAFALGAN ODIS

DAFALGAN ODIS enthdlt mehrere Inhaltsstoffe, die Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
beachten miissen, hierzu zdhlen:

e Aspartam. Es kann fiir Personen gefihrlich sein, die an einer Erbkrankheit mit dem Namen
Phenylketonurie leiden.

e Natrium (39 mg pro Tablette). Beriicksichtigen Sie dies, wenn Sie sich salzfrei oder salzarm
erndhren.

¢ Rohrzucker, Sorbit und Glukose. Wenn Thr Arzt Sie dariiber in Kenntnis gesetzt hat, dass sie
bestimmte Zuckerarten nicht vertragen, so ziehen Sie ihn zu Rate, bevor Sie dieses Arzneimittel
einnehmen.

e Sorbitol kann auch Wechselwirkungen mit einem Arzneimittel (Kayexalat) haben, das der
Behandlung eines erhohten Kaliumspiegels dient (s. Kapitel ,,Wechselwirkungen mit anderen
Medikamenten®).

3. WIE IST DAFALGAN ODIS EINZUNEHMEN?

Halten Sie Sie sich bei der Einnahme der DAFALGAN ODIS-Tabletten immer genau an die Vorgaben
Ihres Arztes. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

DAFALGAN ODIS 500 mg darf nur Erwachsenen verabreicht werden. Fiir Personen mit einem
Gewicht unter 50 kg sind Arzneimittel mit besser geeigneter Stdrke erhéltlich. Fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

Dosierung

Die iibliche Dosierung liegt bei einer Tablette pro Verabreichung und kann bei Bedarf nach mindestens
4 Stunden wiederholt werden.

Wenn Sie stirkere Schmerzen haben oder das Fieber steigt, konnen Sie 2 Tabletten einnechmen. Bei
Bedarf kann diese Dosierung nach mindestens 4 Stunden wiederholt werden.

Dieses Arzneimittel enthilt 500 mg Paracetamol. Auf keinen Fall diirfen mehr als 8 Tabletten
pro Tag eingenommen werden.

Wenn Sie andere Paracetamol- oder Propacetamol-haltige Arzneimittel einnehmen, miissen Sie
sicherstellen, dass Sie die Tageshdchstdosis von 4000 mg niemals iiberschreiten.

Hiiufigkeit und Dauer der Einnahme

| Sie miissen Ihre Tabletten regelméBig einnehmen, um ein erneutes Auftreten der Schmerzen
bzw. des Fiebers zu vermeiden.

[ Zwischen den einzelnen Einnahmen der Tablette(n) miissen mindestens 4 Stunden liegen.

[ ] Setzen Sie die Behandlung nicht fort, ohne Thren Arzt zu Rate zu ziehen, wenn die Schmerzen

langer als 5 Tage andauern bzw. das Fieber langer als 3 Tage anhilt.

Spezielle Patientengruppe

Bei schwerem Leberleiden (schwere Niereninsuffizienz) miissen Sie vor Einnahme dieses
Arzneimittels Thren Arzt zu Rate ziehen.

Wenn Thr Arzt Thnen dieses Arzneimittel verschreibt, miissen Sie zwischen den einzelnen Einnahmen
der Tablette(n) mindestens 8 Stunden verstreichen lassen.

Art der Anwendung

Dieses Arzneimittel wird oral verabreicht.

Die Tabletten sind als Schmelztabletten erhéltlich, d.h. die Tabletten schmelzen innerhalb weniger
Sekunden im Mund.




Lassen Sie die Tablette zur Einnahme auf der Zunge schmelzen.
Diese Tabletten werden ohne Wasser eingenommen.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von DAFALGAN ODIS zu stark oder zu schwach
ist, so sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker.

Wie ist bei Uberdosierung von DAFALGAN ODIS zu verfahren?
Wenn Sie zu viel DAFALGAN ODIS 500 mg genommen haben, wenden Sie sich unverziiglich an Ihren
Arzt, Ihren Apotheker oder an die Vergiftungsbehandlungszentrale (070/245.245).

Bei Uberdosierung besteht Gefahr fiir Lebererkrankungen einhergehend mit Ubelkeit, Erbrechen,
Appetitlosigkeit, Bldsse und Bauchschmerzen.

Wenn Sie die Einnahme von DAFALGAN ODIS vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann DAFALGAN ODIS Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

| In einigen seltenen Fillen konnen allergische Reaktionen auftreten. Anzeichen einer Allergie
sind :

o Pusteln und/oder Rotungen der Haut

o) plotzliche Schwellung von Gesicht oder Hals

o plotzliches Unwohlsein durch Blutdruckabfall

Wenn eine allergische Reaktion auftritt, so setzen Sie die Einnahme des Arzneimittels sofort
ab und informieren Sie schnell ihren Arzt. Nehmen Sie anschliefend nie wieder Paracetamol-haltige
Arzneimittel ein.

n In seltenen Fillen kann das Arzneimittel die Anzahl der Blutzellen senken. In diesem Fall
kann Nasen- und Zahnfleischbluten auftreten. Ziehen Sie in diesem Fall einen Arzt zu Rate.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Thren Arzt
oder Apotheker.

5.  WIE IST DAFALGAN ODIS AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Dieses medizinische Erzeugnis hat keine besonderen Lagerbedingungen.

Sie diirfen DAFALGAN ODIS nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Arzneimittel diirfen nicht im Abwasser oder im Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Thren

Apotheker wie Arzneimittel zu entsorgen sind, wenn Sie sie nicht mehr bendtigen. Diese MaBBnahme
hilft, die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN



Was enthillt DAFALGAN ODIS?

| Jede Schmelztablette enthdlt 500 mg Paracetamol (in Form von mikroverkapseltem Paracetamol
mit Ethylcellulose).

[ ] Die Wirkstoffe sind: Zitronensdure, Natriumhydrogenkarbona, Sorbitol, wasserfreies
Natriumkarbonat, komprimierbarer Rohzucker, Crospovidon, Natriumbenzoat, Orangenaroma,
Aspartam, Acesulfam-Kalium.

Wie siecht DAFALGAN ODIS aus und was enthilt die Packung?

[ ] Die Tabletten sind als Schmelztabletten erhéltlich, d.h. die Tabletten schmelzen innerhalb
weniger Sekunden im Mund.

(] DAFALGAN ODIS ist eine runde, weil3e Tablette.

[ ] DAFALGAN ODIS ist in Verpackungseinheiten von 8, 10, 16, 100 Schmelztabletten oder
von 500 Schmelztabletten in einer Tablettenpackung.

Inhaber der Zulassung
Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Chaussée de La Hulpe, 185

B- 1170 Briissel

Hersteller

UPSA oder UPSA

304, avenue du Docteur Jean Bru 979, Avenue des Pyrénées
47000 AGEN 47520 Le Passage

Fiir alle Informationen in Bezug auf dieses Medikament wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder
Apotheker.

Fiir Informationen iiber dieses Arzneimittel wenden Sie sich bitte an den 6rtlichen Vertreter des
Inhabers der Zulassung, ndmlich der Fa. Bristol-Myers Squibb Belgium unter Tel. 02/352.76.11.

Zulassungsnummer:
BE 210621

Verkaufsabgrenzung
Verschreibungspflichtig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im 12/2015

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im 05/2017.

PACKUNGSBEILAGE: GEBRAUCHSINFORMATIONEN



DAFALGAN ODIS 500 mg, Schmelztabletten
Paracetamol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthiilt wichtige Informationen
fiir Sie.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

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

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

- Wenn sich Thre Beschwerden verschlimmern oder 3 Tagen bzw.bei Schmerzen nach 5 Tagen bzw.
keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist DAFALGAN ODIS und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von DAFALGAN ODIS beachten?
Wie ist DAFALGAN ODIS einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie 1st DAFALGAN ODIS aufzubewahren?

Weitere Informationen

BN

2. WAS IST DAFALGAN ODIS UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Dieses Arzneimittel enthilt Paracetamol.

Es dient der Linderung von Schmerzen und oder Senkung von Fieber, wenn Sie beispielsweise unter
Kopfschmerzen, Grippe, Zahnschmerzen, Muskelschmerzen oder Menstruationsbeschwerden leiden.

DAFALGAN ODIS darf nur Erwachsenen verabreicht werden.

Fiir Personen mit einem Gewicht unter 50 kg sind Arzneimittel mit besser geeigneter Stirke erhéltlich.
Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON DAFALGAN ODIS BEACHTEN?
DAFALGAN ODIS darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie auf den Wirkstoff (Paracetamol) oder eine der anderen Substanzen von DAFALGAN
ODIS allergisch (hypersensitiv) reagieren (s. Kapitel WEITERE INFORMATIONEN)

e wenn Sie unter einer schweren Lebererkrankung leiden

e wenn Sie ein Arzneimittel (Kayexalat) zur Behandlung eines erhdhten Kaliumspiegels einnehmen
e wenn Sie an einer der folgenden Erbkrankheiten leiden: Phenylketonurie oder Unvertraglichkeit

bestimmter Zuckerarten (s. Kapitel ,, Wichtige Informationen iiber einige der Substanzen von
DAFALGAN ODIS®).



Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Dafalgan Odis ist erforderlich,

Informieren Sie lhren Arzt vor der Behandlung, wenn eine oder mehrere der nachfolgend angefiihrten
Bedingungen auf Sie zutreffen:

= wenn Sie weniger als 50 kg wiegen

* wenn Sie an einer schweren Leber- oder Nierenerkrankung oder an Alkoholmissbrauch leiden

* wenn Sie andere Paracetamol-haltige Arzneimittel einnehmen

» bei Erndhrungsproblemen (Untererndhrung) oder Dehydrierung (Entwésserung)

Fiihren Sie die Behandlung nicht fort, ohne lhren Arzt zu befragen, wenn eine der folgenden
Situationen auf Sie zutrifft:

e Schmerzen dauern linger als 5 Tage an bzw. Fieber hilt ldnger als 3 Tage an

e das Arzneimittel erscheint Thnen nicht ausreichend wirksam

o ¢s tritt ein weiteres Gesundheitsproblem auf

Bei Einnahme von DAFALGAN ODIS mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor

kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt

»  DAFALGAN ODIS und Kayexalat
DAFALGAN ODIS enthidlt Sorbitol. Diese Substanz kann Wechselwirkungen mit Arzneimitteln

(Kayexalat) haben, die der Behandlung eines erhohten Kaliumspiegels dienen.
Wenn Sie dieses Arzneimittel (Kayexalat) einnehmen, diirfen Sie DAFALGAN ODIS nicht
einnechmen, auler Thr Arzt rat Ihnen dazu.

»  DAFALGAN ODIS und orale Gerinnungshemmer
Sie miissen sich an Thren Arzt wenden, wenn Sie ein Arzneimittel einnehmen, das die Gerinnung

hemmt (orales Antikoagulans). Bei hohen Dosierungen kann DAFALGAN ODIS die Wirkung Thres
Gerinnungshemmers erhdhen. Wenn erforderlich, muss Thr Arzt die Dosierung Thres
Gerinnungshemmers anpassen.

*»  DAFALGAN ODIS und Blutuntersuchungen
Informieren Sie lThren Arzt, wenn Sie DAFALGAN ODIS einnehmen und eine Blutuntersuchung

durchgefiihrt werden soll: Dieses Arzneimittel kann die Ergebnisse verfalschen, wenn Ihr Arzt Thren
Harnsdurewert priifen mochte.

= DAFALGAN ODIS und andere Paracetamol- oder Propacetamol-haltige Arzneimittel (ein

Vorldufer von Paracetamol)

Dieses Arzneimittel enthiilt Paracetamol. Auch andere Arzneimittel enthalten diese Substanz. Um
die empfohlene ftigliche Dosis nicht zu iiberschreiten, diirfen derartige Arzneimittel nicht
kombiniert werden (s. Kapitel ,Wie ist DAFALGAN ODIS einzunehmen®). Wenn Sie andere
Paracetamol- oder Propacetamol-haltige Arzneimittel einnehmen miissen, miissen Sie zuvor Thren Arzt
oder Apotheker zu Rate ziehen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Dieses Arzneimittel kann wihrend der Schwangerschaft und der Stillzeit eingenommen werden.




Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie ein Arzneimittel einnehmen.

Wichtige Informationen iiber einige der Inhaltsstoffe von DAFALGAN ODIS

DAFALGAN ODIS enthdlt mehrere Inhaltsstoffe, die Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
beachten miissen, hierzu zéhlen:

e Aspartam. Es kann fiir Personen gefihrlich sein, die an einer Erbkrankheit mit dem Namen
Phenylketonurie leiden.

e Natrium (39 mg pro Tablette). Beriicksichtigen Sie dies, wenn Sie sich salzfrei oder salzarm
erndhren.

e Rohrzucker, Sorbit und Glukose. Wenn IThr Arzt Sie dariiber in Kenntnis gesetzt hat, dass sie
bestimmte Zuckerarten nicht vertragen, so ziehen Sie ihn zu Rate, bevor Sie dieses Arzneimittel
einnehmen.

e Sorbitol kann auch Wechselwirkungen mit einem Arzneimittel (Kayexalat) haben, das der
Behandlung eines erhohten Kaliumspiegels dient (s. Kapitel ,,Wechselwirkungen mit anderen
Medikamenten®).

S. WIE IST DAFALGAN ODIS EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung Thres Arztes. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

DAFALGAN ODIS 500 mg darf nur Erwachsenen verabreicht werden. Fiir Personen mit einem
Gewicht unter 50 kg sind Arzneimittel mit besser geeigneter Stiarke erhéltlich. Fragen Sie Thren Arzt
oder Apotheker.

Dosierung

Die iibliche Dosierung liegt bei einer Tablette pro Verabreichung und kann bei Bedarf nach mindestens
4 Stunden wiederholt werden.

Wenn Sie stirkere Schmerzen haben oder das Fieber steigt, konnen Sie 2 Tabletten einnehmen. Bei
Bedarf kann diese Dosierung nach mindestens 4 Stunden wiederholt werden.

Dieses Arzneimittel enthilt 500 mg Paracetamol. Auf keinen Fall diirfen mehr als 8 Tabletten
pro Tag eingenommen werden.

Wenn Sie andere Paracetamol- oder Propacetamol-haltige Arzneimittel einnehmen, miissen Sie
sicherstellen, dass Sie die Tageshochstdosis von 4000 mg niemals iiberschreiten.

Hiiufigkeit und Dauer der Einnahme

| Sie miissen Thre Tabletten regelméBig einnehmen, um ein erneutes Auftreten der Schmerzen
bzw. des Fiebers zu vermeiden.

| Zwischen den einzelnen Einnahmen der Tablette(n) miissen mindestens 4 Stunden liegen.

| Setzen Sie die Behandlung nicht fort, ohne Thren Arzt zu Rate zu ziehen, wenn die Schmerzen

langer als 5 Tage andauern bzw. das Fieber langer als 3 Tage anhilt.

Spezielle Patientengruppe

Bei schwerem Leberleiden (schwere Niereninsuffizienz) missen Sie vor Einnahme dieses
Arzneimittels Thren Arzt zu Rate ziehen.

Wenn Ihr Arzt Ihnen dieses Arzneimittel verschreibt, miissen Sie zwischen den einzelnen Einnahmen
der Tablette(n) mindestens 8 Stunden verstreichen lassen.

Art der Anwendung
Dieses Arzneimittel wird oral verabreicht.




Die Tabletten sind als Schmelztabletten erhéltlich, d.h. die Tabletten schmelzen innerhalb weniger
Sekunden im Mund.

Lassen Sie die Tablette zur Einnahme auf der Zunge schmelzen.

Diese Tabletten werden ohne Wasser eingenommen.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von DAFALGAN ODIS zu stark oder zu schwach
ist, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Wie ist bei Uberdosierung von DAFALGAN ODIS zu verfahren?
Wenn Sie zu viel DAFALGAN ODIS 500 mg genommen haben, wenden Sie sich unverziiglich an Ihren
Arzt, IThren Apotheker oder an die Vergiftungsbehandlungszentrale (070/245.245).

Bei Uberdosierung besteht Gefahr fiir Lebererkrankungen einhergehend mit Ubelkeit, Erbrechen,
Appetitlosigkeit, Bldsse und Bauchschmerzen.

Wenn Sie die Einnahme von DAFALGAN ODIS vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann DAFALGAN ODIS Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

| In einigen seltenen Fillen konnen allergische Reaktionen auftreten. Anzeichen einer Allergie
sind :

o Pusteln und/oder R6tungen der Haut

o plotzliche Schwellung von Gesicht oder Hals

o plotzliches Unwohlsein durch Blutdruckabfall

Wenn eine allergische Reaktion auftritt, so setzen Sie die Einnahme des Arzneimittels sofort
ab und informieren Sie schnell ihren Arzt. Nehmen Sie anschlieend nie wieder Paracetamol-haltige
Arzneimittel ein.

[ In seltenen Fillen kann das Arzneimittel die Anzahl der Blutzellen senken. In diesem Fall
kann Nasen- und Zahnfleischbluten auftreten. Ziehen Sie in diesem Fall einen Arzt zu Rate.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte [hren Arzt
oder Apotheker.

5. WIE IST DAFALGAN ODIS AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Dieses medizinische Erzeugnis hat keine besonderen Lagerbedingungen.

Sie diirfen DAFALGAN ODIS nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Arzneimittel diirfen nicht im Abwasser oder im Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Thren
Apotheker wie Arzneimittel zu entsorgen sind, wenn Sie sie nicht mehr bendtigen. Diese Mafinahme
hilft, die Umwelt zu schiitzen.



6. WEITERE INFORMATIONEN

Was enthilt DAFALGAN ODIS?

| Jede Schmelztablette enthélt 500 mg Paracetamol (in Form von mikroverkapseltem Paracetamol
mit Ethylcellulose).

[ ] Die Wirkstoffe sind: Zitronensaure, Natriumhydrogenkarbona, Sorbitol, wasserfreies
Natriumkarbonat, komprimierbarer Rohzucker, Crospovidon, Natriumbenzoat, Orangenaroma,
Aspartam, Acesulfam-Kalium.

Wie siecht DAFALGAN ODIS aus und was enthilt die Packung?

| Die Tabletten sind als Schmelztabletten erhiltlich, d.h. die Tabletten schmelzen innerhalb
weniger Sekunden im Mund.

] DAFALGAN ODIS ist eine runde, weille Tablette.

(] DAFALGAN ODIS ist in Verpackungseinheiten von 8, 10, 16, 100 Schmelztabletten oder
von 500 Schmelztabletten in einer Tablettenpackung.

Inhaber der Zulassung
Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Chaussée de La Hulpe, 185

B- 1170 Briissel

Hersteller

UPSA oder UPSA

304, avenue du Docteur Jean Bru 979, Avenue des Pyrénées
47000 AGEN 47520 Le Passage

Fiir alle Informationen in Bezug auf dieses Medikament wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder
Apotheker.

Fiir Informationen iiber dieses Arzneimittel wenden Sie sich bitte an den ortlichen Vertreter des
Inhabers der Zulassung, ndmlich der Fa. Bristol-Myers Squibb Belgium unter Tel. 02/352.76.11.

Zulassungsnummer:
BE 210621

Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im 12/2015

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im 05/2017.
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