Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Azur 450 mg/50 mg Tabletten
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren

Wirkstoffe: Paracetamol und Coffein

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

curLbdE

1.

Was ist Azur und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Azur beachten?
Wie ist Azur einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Azur aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Azur und woflr wird es angewendet?

Azur ist eine Kombination aus Paracetamol, einem schmerzstillenden, fiebersenkenden Arzneimittel (Anal-
getika und Antipyretika), und Coffein.

Azur wird eingenommen zur symptomatischen Behandlung von leichten bis méRig starken Schmerzen (wie
Kopfschmerzen, Zahnschmerzen, Regelschmerzen).

2.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Azur beachten?

Azur darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Paracetamol, Coffein oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

wenn Sie an einer schweren Beeintrachtigung der Leberfunktion leiden;

von Kindern unter 12 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Azur einnehmen.

Nehmen Sie Azur erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein,

wenn Sie chronisch alkoholkrank sind;

wenn Sie an einer Beeintrachtigung der Leberfunktion leiden (Leberentziindung, Gilbert-Syndrom);
bei vorgeschadigter Niere;

bei Schilddriisenuberfunktion;

bei Herzrhythmusstérungen;

bei Angststorungen;

wenn Sie an schweren Krankheiten leiden, einschlieflich schwerer Nierenfunktionsstérung oder Sep-
sis (wenn Bakterien und ihre Giftstoffe im Blut kreisen und zu Organschéaden flihren), oder wenn Sie
an Mangelerndhrung oder chronischer Alkoholkrankheit leiden oder wenn Sie zusétzlich Flucloxacil-
lin (ein Antibiotikum) einnehmen. Bei Patienten in diesen Situationen wurde tber eine schwere Er-
krankung berichtet, die als metabolische Azidose (eine Stérung des Bluts und des Flissigkeitshaus-
halts) bezeichnet wird. Sie trat auf, wenn Paracetamol in normalen Mengen ber einen l&ngeren Zeit-
raum angewendet wurde oder wenn Paracetamol zusammen mit Flucloxacillin angewendet wurde.




Zu den Zeichen einer metabolischen Azidose kdnnen gehoren: starke Atembeschwerden mit tiefer
schneller Atmung, Benommenheit, Ubelkeit und Erbrechen.

Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 3 Tagen keine Besserung eintritt oder bei hohem Fie-
ber, miissen Sie einen Arzt aufsuchen.

Um das Risiko einer Uberdosierung zu verhindern, sollte sichergestellt werden, dass andere Arzneimittel, die
gleichzeitig eingenommen/angewendet werden, kein Paracetamol enthalten.

Bei langerem hoch dosiertem, nicht bestimmungsgemaRem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopf-
schmerzen auftreten, die nicht durch erhdhte Dosen des Arzneimittels behandelt werden diirfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaliige Einnahme von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination
mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenver-
sagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren.

Bei abruptem Absetzen nach langerem hoch dosiertem, nicht bestimmungsgemaiiem Gebrauch von
Schmerzmitteln konnen Kopfschmerzen sowie Mudigkeit, Muskelschmerzen, Nervositat und vegetative
Symptome auftreten. Die Absetzsymptomatik klingt innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin soll die Wieder-
einnahme von Schmerzmitteln unterbleiben und die erneute Einnahme soll nicht ohne &rztlichen Rat erfol-
gen.

Azur sollte nicht ohne arztlichen oder zahnérztlichen Rat langere Zeit oder in héheren Dosen eingenommen
werden.

Einnahme von Azur zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Paracetamol:

Mit folgenden Arzneimitteln sind Wechselwirkungen maglich:

- Arzneimittel gegen Gicht wie Probenecid: Bei gleichzeitiger Einnahme von Probenecid sollte die
Dosis von Azur verringert werden, da der Abbau von Azur verlangsamt sein kann.

- Schlafmittel wie Phenobarbital, Mittel gegen Epilepsie wie Phenytoin, Carbamazepin, Mittel gegen
Tuberkulose (Rifampicin) und andere maglicherweise die Leber schadigende Arzneimittel, wie z. B.
Imatinib: Unter Umsténden kann es bei gleichzeitiger Einnahme mit Azur zu Leberschaden kommen.

- Bei gleichzeitiger Einnahme/Anwendung von Mitteln, die zu einer Verlangsamung der Magenentlee-
rung fiihren, kdnnen Aufnahme und Wirkungseintritt von Paracetamol verzégert werden.

- Mittel gegen Ubelkeit (Metoclopramid und Domperidon) kénnen eine Beschleunigung der Auf-
nahme und des Wirkungseintritts von Azur bewirken.

- Mittel zur Senkung erhohter Blutfettwerte (Colestyramin) kénnen die Aufnahme und damit die
Wirksamkeit von Azur verringern.

- Arzneimittel bei HIV-Infektionen (Zidovudin): Die Neigung zur Verminderung weif3er Blutkorper-
chen (Neutropenie) wird verstarkt. Azur soll daher nur nach arztlichem Anraten gleichzeitig mit
Zidovudin eingenommen werden.

— Flucloxacillin (Antibiotikum), wegen des schwerwiegenden Risikos fiir Stérungen des Bluts und des
Flussigkeitshaushalts (sogenannte metabolische Azidose), die dringend behandelt werden mussen
(siehe Abschnitt 2: ,,Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen®).

Auswirkungen der Einnahme von Azur auf Laboruntersuchungen:
Die Harnsdurebestimmung sowie die Blutzuckerbestimmung konnen beeinflusst werden.

Coffein:

- vermindert die schlafanregende Wirkung von Substanzen wie Barbituraten (bestimmte Schlafmittel),
Antihistaminika (bestimmte Arzneimittel gegen Allergien) etc.

- erhoht die herzfrequenzsteigernde Wirkung von Substanzen wie Sympathomimetika (bestimmte
Kreislaufmittel), Thyroxin (bestimmte Schilddrisenmittel) etc.



- kann die schmerzstillende Wirkung von Paracetamol und einigen nicht-steroidalen Antiphlogistika
(bestimmte Schmerzmittel) steigern.

- setzt die Ausscheidung von Theophyllin (bestimmtes Arzneimittel zur Behandlung von Lungener-
krankungen) herab.

- erhéht das Abhangigkeitspotenzial von Substanzen vom Typ des Ephedrin.

- Orale Kontrazeptiva (Verhitungsmittel), Cimetidin (bestimmtes Arzneimittel zur Behandlung von
Magengeschwiren) und Disulfiram (bestimmtes Alkoholentwohnungsmittel) vermindern den Cof-
fein-Abbau in der Leber, Barbiturate (bestimmte Schlafmittel) und Rauchen beschleunigen ihn.

- Gyrasehemmer des Chinoloncarbonséure-Typs (bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Infekti-
onen) kdnnen die Elimination von Coffein und seinem Abbauprodukt Paraxanthin verzdgern.

Einnahme von Azur zusammen mit Alkohol
Azur darf nicht zusammen mit Alkohol eingenommen oder verabreicht werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Falls erforderlich, kann Azur wahrend der Schwangerschaft eingenommen werden.

Sie sollten Azur wéhrend der Schwangerschaft fur den kirzest mdglichen Zeitraum und in der geringstmdg-
lichen Dosis anwenden, mit der Ihre Schmerzen und/oder Ihr Fieber gelindert werden. Sie sollten Azur nicht
in Kombination mit anderen Arzneimitteln einnehmen, da die Sicherheit der Anwendung fir diese Falle
nicht belegt ist.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, falls die Schmerzen und/oder das Fieber nicht gelindert werden oder Sie das
Arzneimittel haufiger einnehmen mdissen.

Stillzeit

Paracetamol und Coffein, die Wirkstoffe von Azur, gehen in die Muttermilch tber. Wahrend der Stillzeit
kann das Befinden und Verhalten des Sauglings durch in der Muttermilch aufgenommenes Coffein beein-
trachtigt werden. Nachteilige Folgen fiir den Sdugling durch Paracetamol sind bisher nicht bekannt gewor-
den. Bei kurzfristiger Einnahme der empfohlenen Dosis wird eine Unterbrechung des Stillens in der Regel
nicht erforderlich sein.

Bei langerer Einnahme bzw. Einnahme hoherer Dosen sollten Sie abstillen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Azur hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen. Trotzdem ist nach
Einnahme eines Schmerzmittels immer Vorsicht geboten.

3. Wie ist Azur einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
der mit Threm Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosierung richtet sich nach den Angaben in der nachfolgenden Tabelle. Das jeweilige Dosierungsinter-
vall richtet sich nach der Symptomatik und der maximalen Tagesgesamtdosis. Es sollte 6 Stunden nicht un-
terschreiten.

Bei Beschwerden, die langer als 3 Tage anhalten, sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Korpergewicht, Einzeldosis max. Tagesdosis
Alter in Anzahl der in Anzahl der
Tabletten Tabletten




Bei kurzfristiger Einnahme ohne &rztli- | 1 Tablette 4 Tabletten
che oder zahnérztliche (450 mg Paracetamol (entsprechend 1.800 mg
Uberwachung und Paracetamol und
Ab 43 kg 50 mg Coffein) 200 mg Coffein)
Jugendliche ab 12 Jahren und Erwach-
sene
Bei Einnahme unter &arztlicher 2 Tabletten 8 Tabletten
oder zahnarztlicher Uberwachung (900 mg Paracetamol (entsprechend 3.600 mg
Ab 43 kg und Paracetamol und
Jugendliche ab 12 Jahren und Erwach- 100 mg Coffein) 400 mg Coffein)
sene

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit ein, vorzugsweise mit einem Glas
Trinkwasser (200 ml). Die Einnahme nach den Mahlzeiten kann zu einem verzogerten Wirkungseintritt fiih-
ren.

Dauer der Anwendung
Nehmen Sie Azur ohne &rztlichen oder zahnarztlichen Rat nicht langer als 3 Tage ein.

Besondere Patientengruppen
Leberfunktionsstorungen und leichte Einschréankung der Nierenfunktion

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen sowie Gilbert-Syndrom muss die Dosis vermindert
bzw. das Dosisintervall verlangert werden.

Schwere Niereninsuffizienz
Bei schwerer Niereninsuffizienz (Kreatinin-Clearance < 10 ml/min) muss ein Dosisintervall von mindestens
8 Stunden eingehalten werden.

Altere Patienten
Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren
Fur eine Anwendung von Azur bei Kindern unter 12 Jahren liegt nicht gentigend Erkenntnismaterial vor.

Bitte sprechen Sie mit Ilhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Azur zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréfiere Menge von Azur eingenommen haben, als Sie sollten

In der Regel treten Nebenwirkungen einer Paracetamol-Uberdosierung erst bei Uberschreiten einer maxima-
len Tagesgesamtdosis von 4 g bei Erwachsenen und Jugendlichen iber 12 Jahren auf. Dabei kénnen inner-
halb von 24 Stunden Symptome wie Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Blasse und Bauchschmerzen auf-
treten. Es kann dartiber hinaus zu schweren Leberschaden kommen.

Bei einer Uberdosierung mit Coffein kdnnen zentralnervose Symptome (z. B. Unruhe, Erregung, Zittern) und
Herzkreislaufreaktionen (z. B. Herzrasen, Schmerzen in der Herzgegend) verursacht werden.

Bei Einnahme zu groRer Mengen Azur ist sofort ein Arzt zu Rate zu ziehen, der entsprechende Manahmen
ergreift.

Wenn Sie die Einnahme von Azur vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

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



4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten massen.

Magliche Nebenwirkungen:

Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen
- Es wurde von einem leichten Anstieg bestimmter Leberenzyme (Serumtransaminasen) berichtet.

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen

- Es wurde tber Verénderungen des Blutbildes berichtet, wie eine verringerte Anzahl von Blutplatt-
chen (Thrombozytopenie) oder eine starke Verminderung bestimmter weil3er Blutkdrperchen (Agra-
nulozytose).

- Es ist bei empfindlichen Personen eine Verengung der Atemwege (Analgetika-Asthma) ausgeldst
worden.

- Es kann zu allergischen Reaktionen in Form von einfachem Hautausschlag oder Nesselausschlag bis
hin zu einer Schockreaktion kommen.
Im Falle einer allergischen Schockreaktion rufen Sie den néchst erreichbaren Arzt zu Hilfe.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar

- Herzrasen (Tachykardie)

- Schlaflosigkeit und innere Unruhe

- Magenbeschwerden

- Eine schwere Erkrankung, die das Blut saurer machen kann (sogenannte metabolische Azidose), bei
Patienten mit schweren Erkrankungen, die Paracetamol einnehmen (siehe Abschnitt 2: ,Warnhin-
weise und VorsichtsmalRnahmen®).

Besondere Hinweise: i
Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Azur nicht nochmals eingenommen wer-
den, und es ist sofort Kontakt mit einem Arzt aufzunehmen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Ne-
benwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist Azur aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Blister nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Azur enthalt

Die Wirkstoffe sind: Paracetamol und Coffein
1 Tablette enthalt 450 mg Paracetamol und 50 mg Coffein.




Die sonstigen Bestandteile sind:
Maisstarke, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Crospovidon, mikrokristalline Cellulose, hochdisperses
Siliciumdioxid.

Wie Azur aussieht und Inhalt der Packung
Azur Tabletten sind weilie runde Tabletten ohne Bruchkerbe.

Azur ist in Originalpackungen mit 10 und 20 Tabletten erhaltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH

Wallenroder StraRe 8-10

13435 Berlin

Deutschland

Tel.: +49 30 71094-4200

Fax: +49 30 71094-4250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im Januar 2025.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Aristo Pharma GmbH wiinschen lhnen gute Besserung!



