Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

d°|°m°® II Tabletten

Zur Anwendung bei Jugendlichen und Erwachsenen

yfastellas

Wirkstoffe: Acetylsalicylséure (Ph.Eur.), Paracetamol, Coffein, Codeinphosphat-Hemihydrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen.

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

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese dieselben Symptome haben wie
Sie.

* Wenn eine der aufgefiinrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informie-
ren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

1. Was ist dolomo® TN und wofiir wird es angewen-
det?

2.Was mussen Sie vor der Einnahme von dolomo®
TN beachten?

3. Wie ist dolomo® TN einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist dolomo® TN aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST DOLOMO® TN UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

dolomo® TN ist ein schmerzstillendes Kombinations-
arzneimittel (Analgetikum) und wird angewendet bei
akuten méaBig starken Schmerzen.

Bitte beachten Sie die Angaben fir Kinder und Ju-
gendliche (siehe Punkt 2).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
DOLOMO® TN BEACHTEN?

dolomo® TN darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentber
Acetylsalicylséure, Paracetamol, Coffein, Code-
in oder einem der sonstigen Bestandteile von
dolomo® TN sind;

wenn Sie in der Vergangenheit gegen Salicylate
oder andere nicht-steroidale Entziindungshemmer
(bestimmte Mittel gegen Schmerzen, Fieber oder
Entziindungen) mit Asthmaanféllen oder in anderer
Weise Uberempfindlich reagiert haben;

bei Magen-Darmblutung (Perforation) oder -durch-
bruch in der Vorgeschichte im Zusammenhang mit
einer vorherigen Therapie mit nicht-steroidalen An-
tirheumatika/Antiphlogistika (NSAR);

bei bestehenden oder in der Vergangenheit wieder-
holt aufgetretenen Magen- oder Zwélffingerdarm-
geschwiiren (peptische Ulzera) oder Blutungen mit
mindestens zwei unterschiedlichen Episoden nach-
gewiesener Geschwiire oder Blutung;

bei krankhaft erh6hter Blutungsneigung;

bei Leber- und Nierenversagen;

wenn Sie an einer schweren Beeintréchtigung der
Leberfunktion leiden;

bei schwerer Herzmuskelschwéche (schwere Herz-
insuffizienz);

- wenn Sie gleichzeitig 15 mg oder mehr Methotrexat
pro Woche einnehmen;

in den drei letzten Monaten der Schwangerschaft;
von Kindern unter 12 Jahren.

Die blauen dolomo® TN Nacht-Tabletten durfen zu-

séatzlich nicht eingenommen werden

- wenn Sie eine funktionelle Atemschwéche (Atemin-
suffizienz) oder Atemhemmung (Atemdepression)
haben;

- bei Lungenentziindung (Pneumonie);

wenn Sie einen akuten Asthmaanfall erleiden;

wenn Sie einen chronischen Husten haben, der

z.B. ein Warnzeichen firr ein beginnendes Asthma

bronchiale sein kann;

bei tiefer Bewusstlosigkeit (Koma);

- wenn Sie kurz vor der Niederkunft stehen;

wenn bei lhnen eine drohende Frilhgeburt festge-

stellt wurde.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

dolomo® TN ist erforderlich

- bei Uberempfindlichkeit gegen andere Entziin-
dungshemmer/Antirheumatika (bestimmte Mittel
gegen Rheuma oder Entziindungen) oder andere
Allergie auslésende Stoffe;

- beiBestehenvon Allergien (z. B. mit Hautreaktionen,

Juckreiz, Nesselfieber) oder Asthma, Heuschnup-

fen, Nasenschleimhautschwellungen (Nasenpoly-

pen), chronischen Atemwegserkrankungen;

bei gleichzeitiger Behandlung mit blutgerinnungs-

hemmenden Arzneimitteln;

bei Magen- oder Darmgeschwiiren oder Magen-

Darmblutungen in der Vorgeschichte;

bei Leberfunktionsstérungen (z. B. durch dau-

erhaften Alkoholmissbrauch oder Leberentziin-

dungen);

wenn Sie chronisch alkoholkrank sind;

bei vorgeschadigter Niere und Nierenfunktions-

stérungen (auch bei Dialysepflicht);

wenn Sie an einer Beeintréchtigung der Leberfunk-

tion leiden (Leberentziindung, Gilbert-Syndrom);

- bei Bluthochdruck und Herzleistungsschwache;

bei Schilddriisentberfunktion (Hyperthyreose);

bei Herzrhythmusstérungen;

bei Angststérungen;

vor Operationen (auch bei kleineren Eingriffen wie

z.B. der Ziehung eines Zahnes); es kann zur

verstarkten Blutungsneigung kommen. Bitte in-

formieren Sie Ihren Arzt oder Zahnarzt, wenn Sie

dolomo® TN eingenommen haben.

Acetylsalicylsédure gehért zu einer Gruppe von Arz-
neimitteln (nicht-steroidale Antirheumatika), die die
Fruchtbarkeit von Frauen beeintrachtigen konnen.
Diese Wirkung ist nach Absetzen des Arzneimittels
reversibel (umkehrbar).

Wirkungen auf den Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von Acetylsalicylsaure
mit anderen nicht-steroidalen Entziindungshemmern,
einschlieBlich so genannten COX-Hemmern (Cyclo-
oxygenase-2-Hemmern), die u.a.gegen rheumatische
Beschwerden eingesetzt werden, ist zu vermeiden.

Bei éalteren Patienten treten Nebenwirkungen nach
Anwendung von nicht-steroidalen Entziindungs-
hemmern vermehrt auf, insbesondere Blutungen im
Magen- und Darmbereich, die lebensbedrohlich sein
kénnen.

Von Blutungen, Geschwiirbildung und Durchbriichen
(Perforationen) im Magen-Darm-Bereich, die zum
Tode flihren kénnen, wurde im Zusammenhang mit
der Einnahme aller nicht-steroidaler Entziindungs-
hemmer berichtet. Sie traten mit oder ohne vorherige
Warnsymptome bzw. schwerwiegende Ereignisse
im Magen-Darm-Trakt in der Vorgeschichte zu je-
dem Zeitpunkt der Therapie auf. Das Risiko hierflr
ist mit steigender NSAR-Dosis, bei Patienten mit
Geschwiren in der Vorgeschichte, insbesondere mit
den Komplikationen Blutung oder Durchbruch und
bei alteren Patienten erhoht. Diese Patienten sollten
die Behandlung mit der niedrigsten verfiigbaren Do-
sis beginnen. Hier sollte eine Kombinationstherapie
mit Magenschleimhaut-schiitzenden = Arzneimitteln
(z. B. Misoprostol oder Protonenpumpenhemmer) in
Betracht gezogen werden. Dies empfiehlt sich auch
fur Patienten, die andere Arzneimittel einnehmen,
die das Risiko einer Erkrankung des Magen-Darm-
traktes erhdhen (siehe Abschnitt 2 ,,Bei Einnahme von
dolomo® TN mit anderen Arzneimitteln®).

Patienten, insbesondere in héherem Alter, die eine
Vorgeschichte von Nebenwirkungen am Magen-
Darm-Trakt aufweisen, sollten jedes ungewdhnliche
Symptom im Bauchraum insbesondere am Anfang
der Therapie melden.

Vorsicht ist geboten bei Patienten, die gleichzeitig
Arzneimittel einnehmen, die das Risiko fir die Bil-
dung von Geschwiiren oder Blutungen erhohen, z. B.
Kortikoide, blutgerinnungshemmende Medikamente
wie Warfarin, selektive Serotonin-Wiederaufnahme-
Hemmer, die u. a. zur Behandlung von depressiven
Verstimmungen verordnet werden oder Thrombo-
zytenaggregationshemmer (siehe Abschnitt 2 ,Bei
Einnahme von dolomo® TN mit anderen Arznei-
mitteln®).

Die Behandlung ist abzubrechen, wenn Blutungen
oder Geschwirbildung im Magen-Darmtrakt auftreten.

Sie diirfen dolomo® TN nur in geringerer Dosis oder
seltener als in der Dosierungsanleitung angegeben
(Dosisreduktion oder Verlangerung des Dosierungs-
intervalls) anwenden bei:

- Leberfunktionsstérungen (zum Beispiel durch
dauerhaften Alkoholmissbrauch oder Leberentzin-
dungen),

angeborenem vermehrten Bilirubin-Gehalt des
Blutes (Gilbert-Syndrom oder Meulengracht-Krank-
heit),

Nierenfunktionsstérungen (auch bei Dialysepflicht).

Wenn sich lhre 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 angewendet werden, kein Paraceta-
mol enthalten.

Acetylsalicylséure vermindert in niedriger Dosierung
die Harnsaureausscheidung. Bei Patienten, die bereits
zu geringerer Harnséureausscheidung neigen, kann
dies unter Umsténden einen Gichtanfall auslésen.

Kinder:

Uber die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
bis 12 Jahren liegen keine ausreichenden Erkennt-
nisse vor. Daher ist dolomo® TN fur Kinder bis 12
Jahren nicht geeignet.

Dartiber hinaus soll dolomo® TN wegen des Anteils
an Acetylsalicylséure bei Kindern und Jugendlichen
mit fieberhaften Erkrankungen nur auf arztliche Anwei-
sung und nur dann angewendet werden, wenn andere
MaBnahmen nicht wirken. Sollte es bei diesen Erkran-
kungen zu lang anhaltendem Erbrechen kommen, so
kann dies ein Zeichen des Reye-Syndroms sein, einer
sehr seltenen, aber lebensbedrohlichen Krankheit, die
unbedingt sofortiger arztlicher Behandlung bedarf.

Besondere Vorsicht bei Einnahme der blauen
dolomo® TN Nacht-Tabletten ist zusatzlich aufgrund
des Codein-Anteils erforderlich

- wenn Sie von Opioiden (unter anderem starke
Schmerz- und Beruhigungsmittel) abhéangig sind,
wenn Sie unter Bewusstseinsstérungen leiden,
wenn Sie Stérungen des Atemzentrums (z. B. bei
Zustanden, die mit erhdhtem Hirndruck einherge-
hen) und Stérungen der Atemfunktion haben,
wenn Ihnen die Gallenblase entfernt wurde (Zustand
nach Cholezystektomie),

bei gleichzeitiger Anwendung von MonoAmino-
Oxidase(MAO)-Hemmern (Arzneimittelgruppe zur
Behandlung von Depressionen),

bei Ventilationsstorung der Lunge durch eine
chronische Bronchitis oder Asthma (bronchiale),

bei hdheren Dosen:
- wenn Sie unter niedrigem Blutdruck aufgrund von
Fliissigkeitsmangel leiden.

Zu Beginn der Behandlung wird Ihr behandelnder Arzt
Ihre individuelle Reaktion auf dolomo® TN kontrol-
lieren. Dies gilt besonders bei é&lteren Patienten und

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion oder
Atemfunktionsstérungen.

Abhéngig von der individuellen Fahigkeit, Codein ab-
zubauen, kann es auch bei von lhrem Arzt empfohle-
nen Dosen von dolomo® TN Nacht-Tabletten zu Zei-
chen einer Uberdosierung kommen. Falls Sie Symp-
tome wie Sehstérungen, Benommenheit, Midigkeit,
Magenschmerzen oder Kreislaufprobleme feststellen,
setzen Sie sich mit Inrem Arzt in Verbindung.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (zum
Beispiel anaphylaktischer Schock) werden selten be-
obachtet.

Bei ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreak-
tion nach Einnahme von dolomo® TN Nacht-Tabletten
muss die Therapie abgebrochen werden. Der Symp-
tomatik entsprechende, medizinisch erforderliche
MaBnahmen miissen durch fachkundige Personen
eingeleitet werden.

Kinder:
Dieses Arzneimittel ist nicht fur die Anwendung bei
Kindern unter 2 Jahren bestimmt.

dolomo® TN Nacht-Tabletten sind fiir Kinder bis 12
Jahren wegen des zu hohen Wirkstoffgehaltes nicht
geeignet.

Hinweis:

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

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaBige Ein-
nahme von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kom-
bination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur
dauerhaften Nierenschéadigung mit dem Risiko eines
Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren.
Bei abruptem Absetzen nach langerem hoch dosier-
tem, nicht bestimmungsgeméBem Gebrauch von
Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen sowie Mu-
digkeit, Muskelschmerzen, Nervositat und vegetative
Symptome auftreten. Die Absetzsymptomatik klingt
innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin soll die Wie-
dereinnahme von Schmerzmitteln unterbleiben und
die erneute Einnahme soll nicht ohne &rztlichen Rat
erfolgen.

Bei Einnahme von dolomo® TN mit anderen
Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt.

Acetylsalicylsdure:
Verstérkung der Wirkung bis hin zu erhéhtem Neben-
wirkungsrisiko:
- Blutgerinnungshemmende Arzneimittel, z. B. Cu-
marin, Warfarin, Heparin.
- Thrombozytenaggregationshemmer (Mittel, die das
Zusammenhaften und Verklumpen von Blutplatt-
chen hemmen), z. B. Ticlopidin, Clopidogrel und
selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (Arz-
neimittel zur Behandlung depressiver Verstimmun-
gen) erhdhen das Risiko fiir Blutungen und Bildung
von Geschwiiren im Magen-Darmtrakt.
Glukokortikoide (Arzneimittel, die Kortison oder kor-
tisonahnliche Substanzen enthalten) oder andere
nicht-steroidale Antiphlogistika/Analgetika (entziin-
dungs- und schmerzhemmende Mittel) erhdhen
das Risiko fir Magen-Darm-Geschwire und -Blu-
tungen.
- Digoxin (Mittel zur Starkung der Herzkraft).
Antidiabetika (blutzuckersenkende ~Arzneimittel):
Der Blutzuckerspiegel kann sinken.
Methotrexat (Mittel zur Behandlung von Krebser-
krankungen bzw. von bestimmten rheumatischen
Erkrankungen).
Valproinsaure (Mittel zur Behandlung von Krampf-
anfallen).

Abschwéchung der Wirkung:

- Diuretika (Mittel zur vermehrten Harnausschei-
dung),

- ACE-Hemmer (bestimmte blutdrucksenkende Mittel),

- Harnsaureausscheidende Gichtmittel (z. B. Pro-
benecid, Benzbromaron).

Paracetamol:

Wechselwirkungen sind méglich mit

- Arzneimitteln gegen Gicht wie Probenecid: Bei
gleichzeitiger Einnahme von Probenecid sollte die
Dosis von dolomo® TN verringert werden, da der
Abbau von dolomo® TN verlangsamt sein kann.
Schlafmitteln wie Phenobarbital, Mitteln gegen Epi-
lepsie wie Phenytoin, Carbamazepin, Mitteln gegen
Tuberkulose (Rifampicin), anderen mdglicherweise
die Leber schéadigenden Arzneimitteln. Unter Um-
standen kann es bei gleichzeitiger Einnahme mit
dolomo® TN zu Leberschaden kommen.
Arzneimitteln bei HIV-Infektionen (Zidovudin): Die
Neigung zur Verminderung wei3er Blutkdrperchen
(Neutropenie) wird verstarkt. dolomo® TN soll
daher nur nach arztlichem Anraten gleichzeitig mit
Zidovudin eingenommen werden.

Mitteln zur Senkung erhdhter Blutfettwerte (Cho-
lestyramin): Kénnen die Aufnahme und damit die
Wirksamkeit von dolomo® TN verringern.

- Mitteln gegen Ubelkeit (Metoclopramid und Dom-
peridon): Kénnen eine Beschleunigung der Auf-
nahme und des Wirkungseintritts von dolomo® TN
bewirken.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu
einer Verlangsamung der Magenentleerung fiihren,
kénnen Aufnahme und Wirkungseintritt von Parace-
tamol verzégert sein.

Auswirkungen der Einnahme von dolomo® TN auf
Laboruntersuchungen:

Die Harnsaurebestimmung sowie die Blutzuckerbe-
stimmung kénnen beeinflusst werden.

Bei Einnahme der weiBen dolomo® TN Tag-Tablette
ist zusatzlich Folgendes zu beachten:

Coffein (in den weiBen dolomo® TN Tag-Tabletten):

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

- erhdht die herzfrequenzsteigernde Wirkung von

Substanzen wie Sympathomimetika (bestimmte

Kreislaufmittel), Thyroxin (bestimmte Schilddriisen-

mittel) etc.,

kann die schmerzstillende Wirkung von Paraceta-

mol und einigen nichtsteroidalen Antiphlogistika

(bestimmte Schmerzmittel) steigern,

setzt die Ausscheidung von Theophyllin (bestimm-

tes Arzneimittel zur Behandlung von Lungenerkran-

kungen) herab,

erhoht das Abhangigkeitspotenzial von Substanzen

vom Typ des Ephedrin,

orale Kontrazeptiva (Verhltungsmittel), Cimeti-

din (bestimmtes Arzneimittel zur Behandlung von

Magengeschwiiren) und Disulfiram (bestimmtes

Alkoholentwéhnungsmittel) vermindern den Cof-

fein-Abbau in der Leber, Barbiturate (bestimmte

Schlafmittel) und Rauchen beschleunigen ihn,

Gyrasehemmer des Chinoloncarbonséure-Typs

(bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von In-

fektionen) kénnen die Elimination von Coffein und

seinem Abbauprodukt Paraxanthin verzdgern.

Bei Einnahme der blauen dolomo® TN Nacht-Tablet-
te ist zusatzlich Folgendes zu beachten:

Codein (in den blauen dolomo® TN Nacht-Tabletten):
Bei gleichzeitiger Anwendung anderer zentral damp-
fender Arzneimittel [zum Beispiel Beruhigungs- und
Schlafmittel, Antihypertonika (Mittel zur Senkung des
Blutdrucks), aber auch andere Schmerzmittel, Anti-
histaminika (Mittel zum Beispiel zur Behandlung von
Allergien oder Erkaltungen), Psychopharmaka (Mittel
zur Behandlung geistig-seelischer Stérungen)] sowie
Alkohol kann die beruhigende und Atem dampfende
Wirkung verstarkt werden.

Alkohol sollte bei der Behandlung mit der blauen
dolomo® TN Nacht-Tablette gemieden werden, da
Bewegungsablaufe und Denkprozesse wesentlich
beeinflusst werden.

Unter trizyklischen Antidepressiva (Arzneimittel zur
Behandlung von depressiven Stdrungen) kann es zu
einer codeinbedingten Stérung der Atmung kommen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von MAO-Hemmern,
wie zum Beispiel Tranylcypromin kann es zu einer
Verstarkung der zentralnervésen Wirkung und zu an-
deren Nebenwirkungen kommen. Die blaue dolomo®
TN Nacht-Tablette darf erst zwei Wochen nach dem
Ende der Therapie mit MAO-Hemmern angewendet
werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Schmerzmitteln
wie Buprenorphin oder Pentacozin ist im Gegensatz
zu anderen Schmerzmitteln eine Wirkungsabschwé-
chung maglich.

Cimetidin und andere Arzneimittel, die den Leberstoff-
wechsel beeinflussen, kénnen die Wirkung von
dolomo® TN verstarken.

Unter Morphinbehandlung wurde eine Hemmung des
Morphinabbaus mit in der Folge erhéhten Plasma-
konzentrationen beobachtet. Fiir Codein ist eine sol-
che Wechselwirkung nicht auszuschlieen.

Bei Einnahme von dolomo® TN zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

dolomo® TN darf nicht zusammen mit Alkohol einge-
nommen oder verabreicht werden.

Wahrend der Anwendung von dolomo® TN sollten
Sie maglichst keinen Alkohol trinken, da Alkoholkon-
sum das Risiko des Auftretens von Magen- und Darm-
geschwiiren erhéhen kann.

Wahrend der Anwendung der blauen dolomo® TN
Nacht-Tabletten dirfen Sie keinen Alkohol trinken.
Die blauen dolomo® TN Nacht-Tabletten vermindern
zusammen mit Alkohol die Fahigkeit zur Lésung kom-
plexer Aufgaben und des Konzentrationsvermégens
(psychomotorische Leistungsfahigkeit) starker als die
Einzelstoffe.

Alkohol kann die beruhigende und Atem dampfende
Wirkung verstarken.

Schwangerschaft und Stillzeit:
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie dolomo® TN
nur auf ausdriickliche Verordnung lhres Arztes ein-
nehmen, da unerwiinschte Wirkungen auf die Ent-
wicklung des ungeborenen Kindes nicht ausgeschlos-
sen werden konnen.

Im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel sollten
Sie dolomo® TN nicht einnehmen. Wenden Sie sich
daher unbedingt vor einer Einnahme von dolomo®
TN an lhren Arzt.

In den letzten drei Monaten der Schwangerschaft
diirfen Sie dolomo® TN wegen eines erhéhten Ri-
sikos von Komplikationen fir Mutter und Kind nicht
einnehmen.

Bei nahender Geburt oder drohender Fehlgeburt
dirfen Sie die blaue dolomo® TN Nacht-Tablette



nicht anwenden, da der in der blauen dolomo® TN
Nacht-Tablette enthaltene Wirkstoff Codein die Pla-
zentaschranke passiert und beim Neugeborenen zu
Atemstérungen fiihren kann.

Bei langerfristiger Einnahme der blauen dolomo® TN
Nacht-Tabletten kann sich aufgrund des Codein-An-
teils eine Codeinabhéngigkeit des Feten entwickeln.
Berichte Gber Entzugserscheinungen beim Neugebo-
renen nach wiederholter Anwendung von Codein im
letzten Drittel der Schwangerschaft liegen vor.

Bitte wenden Sie sich daher umgehend an lhren Arzt,
wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder bereits
schwanger sind, um gemeinsam Uber eine Fortset-
zung oder eine Umstellung der Therapie zu beraten.

Stillzeit

Die Wirkstoffe und ihre Abbauprodukte gehen in die
Muttermilch Gber.

Bei kurzfristiger Anwendung der weien dolomo® TN
Tag-Tablette wird eine Unterbrechung des Stillens in
der Regel nicht erforderlich sein. Das Befinden und
Verhalten des Séuglings kann durch mit der Mutter-
milch aufgenommenes Coffein beeintrachtigt werden.
Bei langerer Anwendung bzw. der Einnahme héherer
Dosen sollten Sie abstillen.

Bei Einnahme der blauen dolomo® TN Nacht-Tablette
wird Codein sowie dessen Abbauprodukt Morphin in
die Muttermilch ausgeschieden. Im Allgemeinen kann
bei einmaliger Anwendung der dolomo® TN Nacht-
Tablette bei der von Ihrem Arzt empfohlenen Dosis
gestillt werden. Falls Ihr Kind Trinkschwierigkeiten hat
oder ungewdhnlich ruhig und schlafrig wirkt, wenden
Sie sich bitte umgehend an Ihren Arzt. Falls Ihr Arzt
eine wiederholte Behandlung wahrend der Stillzeit fir
erforderlich hélt, ist das Stillen wahrend der Behand-
lung zu unterbrechen. Bitte sprechen Sie umgehend
mit lhrem Arzt, um gemeinsam Uber eine Fortsetzung
oder eine Umstellung der Therapie zu beraten.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Die weiBen dolomo® TN Tag-Tabletten haben keinen
Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen. Trotzdem ist nach Einnahme eines
Schmerzmittels immer Vorsicht geboten.

Die blauen dolomo® TN Nacht-Tabletten kdénnen
aufgrund des Codein-Gehalts auch bei bestimmungs-
gemanem Gebrauch das Reaktionsvermégen so weit
veréndern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschi-
nen, sowie die Auslibung gefahrlicher Tétigkeiten
beeintrachtigt wird.

3.WIE IST DOLOMO® TN EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie dolomo® TN immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Die Dosierung richtet sich nach den Angaben in den
nachfolgenden Tabellen.

Erwachsene und Jugendliche tber 12 Jahre nehmen
am Tag jeweils 1 - 2 weiB3e Tag-Tabletten ein, wenn er-
forderlich bis zu 3 x taglich.

Fur die Nacht betragt die Einzeldosis 1 - 2 blaue
Nacht-Tabletten, die am besten 20 - 30 Minuten vor
dem Schlafengehen eingenommen werden. Eine
nochmalige Einnahme wahrend der Nacht ist zulas-
sig.

Die Hochstdosis pro Tag und Nacht darf nicht tber-
schritten werden. Diese richtet sich unter anderem
nach dem Korpergewicht des Patienten und darf
bezogen auf den Paracetamol-Anteil von dolomo®
TN 60 mg pro kg Korpergewicht nicht tiberschreiten.
Bezogen auf den Codein-Anteil in den blauen Nacht-
Tabletten von dolomo® TN ergibt sich daraus eine
maximale Tagesdosis von 90 mg Codeinphosphat-
Hemihydrat (entsprechend 3 Tabletten).

Ihr behandelnder Arzt wird daher die fiir Sie individuell
passende maximale Tagesgesamtdosis festlegen.

Das jeweilige Dosierungsintervall richtet sich nach der
Symptomatik und der maximalen Tagesgesamtdosis.
Es sollte 6 Stunden nicht unterschreiten.

Hinweis fiir die blauen dolomo® TN Nacht-Tabletten:
Bei Patienten mit schweren Nierenfunktionsstérungen
(terminale Niereninsuffizienz, Dialysepflicht) kénnen
gréBere Einnahmeabsténde erforderlich sein, weil die
Ausscheidung von Codein verlangsamt erfolgt.

Dosierung der wei3en Tag-Tabletten

Korpergewicht Einzeldosis

Alter in Anzahl der Tabletten
ab43kg 1-2Tabletten

Jugendliche (entsprechend 250 - 500 mg

(ab 12 Jahren)
und Erwachsene

Acetylsalicylséaure,
250 - 500 mg Paracetamol
und 50 — 100 mg Coffein

Koérpergewicht maximale Tagesdosis

Alter in Anzahl der Tabletten
ab 43 kg 3 -6 Tabletten
Jugendliche (entsprechend
(ab 12 Jahren) 750 - 1500 mg

und Erwachsene Acetylsalicylsaure,
750 — 1500 mg Paracetamol

und 150 — 300 mg Coffein

Dosierung der blauen Nacht-Tabletten

Kérpergewicht Einzeldosis

Alter in Anzahl der Tabletten
ab 43 kg 1-2Tabletten
Jugendliche (entsprechend 250 - 500 mg

(ab 12 Jahren)
und Erwachsene

Acetylsalicylsaure,

250 - 500 mg Paracetamol
und 30 - 60 mg Codeinphos-
phat-Hemihydrat)

Kérpergewicht maximale Tagesdosis

Alter in Anzahl der Tabletten

ab 43 kg 3 Tabletten (entsprechend

Jugendliche 750 mg Acetylsalicylsaure,

(ab 12 Jahren) 750 mg Paracetamol und

und Erwachsene 90 mg Codeinphosphat-
Hemihydrat)

Fir die Anwendung von dolomo® TN bei Kindern
unter 12 Jahren liegen keine ausreichenden Erkennt-
nisse vor. Daher darf dolomo® TN bei Kindern unter
12 Jahren nicht angewendet werden.

Art der Anwendung:
Zum Einnehmen.

Die Tabletten sind unzerkaut mit reichlich Flissigkeit
einzunehmen, gegebenenfalls kann man sie auch zu-
vor in Wasser zerfallen lassen und nach der Einnah-
me genligend Fliissigkeit nachtrinken. Die Einnahme
nach den Mahlzeiten kann zu verzégertem Wirkungs-
eintritt fiihren.

Die letzte Einnahme der weiBen dolomo® TN Tag-Ta-
bletten sollte nicht nach dem spaten Nachmittag er-
folgen, um eine schlafstérende Wirkung des Coffeins
zu vermeiden.

Zwischen der Einnahme der blauen dolomo® TN
Nacht-Tabletten und dem morgendlichen Aufstehen
sollte eine ausreichend lange Zeitspanne vergehen,
so dass die dampfende Wirkung des Codeins abklin-
gen kann.

Dauer der Anwendung:
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der Arzt.

Nehmen Sie dolomo® TN ohne &rztlichen oder zahn-
arztlichen Rat nicht langer als 4 Tage oder in héheren
Dosen ein.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
dolomo® TN zu stark oder zu schwach ist.

Besondere Patientengruppen:
Leberfunktionsstérungen und leichte Einschrankung
der Nierenfunktion:

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstorun-
gen sowie Gilbert-Syndrom muss die Dosis vermin-
dert 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.

Wenn Sie eine gréBere Menge dolomo® TN
eingenommen haben als Sie sollten:

Schwindel und Ohrklingen kénnen, insbesondere bei
Kindern und alteren Patienten, Zeichen einer ernsthaf-
ten Vergiftung sein.

Bei einer Uberdosierung mit Coffein kénnen zen-
tralnervése Symptome (z. B. Unruhe, Erregung, Zit-
tern) und Herzkreislaufreaktionen (z. B. Herzrasen,
Schmerzen in der Herzgegend) verursacht werden.

Eine Uberdosierung von Paracetamol kann zu
schweren Leberschaden flihren. Symptome einer
Uberdosierung sind Erbrechen, Ubelkeit, Blasse und
Unterleibsschmerzen.

Symptome einer Uberdosierung von Codein sind ver-
langsamte Atmung bis zum Koma.

Codein kann bei Einzeldosen Gber 60 mg die Span-
nung in den Muskelzellen (Muskeltonus) in der glatten
Muskulatur erhéhen.

Bei Einnahme zu groBer Mengen dolomo® TN ist
sofort ein Arzt zu Rate zu ziehen, der entsprechende
MaBnahmen ergreift.

Wenn Sie die Einnahme von dolomo® TN
vergessen haben:

Sollten Sie die Einnahme vergessen, kénnen Sie
diese jederzeit nachholen, missen jedoch bis zur Ein-
nahme der nachsten Dosis einen zeitlichen Abstand
von mindestens 6 Stunden einhalten. Nehmen Sie
keinesfalls die doppelte Menge ein.

Wenn Sie die Einnahme von dolomo® TN
abbrechen:

Hier sind bei bestimmungsgeméBer Anwendung
von dolomo® TN keine besonderen Vorsichtsmai-

nahmen zu treffen.

Bei plétzlicher Beendigung der Einnahme (Absetzen)
nach langerem nicht bestimmungsgemanem, hoch
dosiertem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen
Kopfschmerzen sowie Miidigkeit, Muskelschmerzen,
Nervositat und vegetative Symptome auftreten. Diese
Folgen des Absetzens klingen innerhalb weniger Tage
ab. Bis dahin sollten keine Schmerzmittel eingenom-
men werden. Auch danach soll eine erneute Einnah-
me nicht ohne érztlichen Rat erfolgen.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dolomo® TN Neben-
wirkungen haben. Sollten Sie die folgenden Neben-
wirkungen bei sich beobachten, besprechen Sie das
bitte mit Inrem Arzt, der dann festlegt, wie weiter zu
verfahren ist.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden iib-
licherweise folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verflig-
baren Daten nicht abschatzbar

Mégliche Nebenwirkungen

Bedingt durch den Acetylsalicylsdure-Anteil in dolo-
mo® TN:

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes

Haufig: .

- Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Ubel-
keit, Erbrechen, Bauchschmerzen.

Selten:

- Magen-Darmblutungen, die sehr selten zu einer
Eisenmangelanémie fiihren kénnen. Magen-Darm-
Geschwire, unter Umstanden mit Blutung und
Durchbruch. Diese Nebenwirkungen traten insbe-
sondere bei alteren Patienten auf. Sollten stérkere
Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen, Blut im
Stuhl oder eine Schwarzfarbung des Stuhls auf-
treten, so miissen Sie dolomo® TN absetzen und
sofort den Arzt informieren.

Sehr selten:

- Erhéhungen der Leberwerte.

Erkrankungen des zentralen Nervensystems

- Kopfschmerzen, Schwindel, gestortes Horvermoé-
gen, Ohrensausen (Tinnitus) und geistige Verwir-
rung kénnen Anzeichen einer Uberdosierung sein.

Erkrankungen des Blutes

- Blutungen wie z. B. Nasenbluten, Zahnfleischbluten
oder Hautblutungen mit einer moglichen Verlange-
rung der Blutungszeit. Diese Wirkung kann (ber 4
bis 8 Tage nach der Einnahme anhalten.

Selten bis sehr selten:

- schwerwiegende Blutungen wie z. B. Gehirnblu-
tungen, besonders bei Patienten mit nicht einge-
stelltem Bluthochdruck und/oder gleichzeitiger
Behandlung mit Antikoagulantien (blutgerinnungs-
hemmende Arzneimittel), die in Einzelféllen lebens-
bedrohlich sein kénnen.

Erkrankungen der Haut

Sehr selten:

- schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit
Rétung und Blasenbildung (z. B. Erythema exsuda-
tivum multiforme).

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich:

- Uberempfindlichkeitsreaktionen
tionen.

Selten:

- Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Anfélle von
Atemnot, evtl. mit Blutdruckabfall, allergischem
Schock, Schwellungen von Gesicht, Zunge und
Kehlkopf (Quincke-Odem), vor allem bei Asthmati-
kern.

wie Hautreak-

Bedingt durch den Paracetamol-Anteil in dolomo®
TN:

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten:

- leichter Anstieg bestimmter Leberenzyme (Serum-
transaminasen).

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten:

- Uberempfindlichkeitsreaktionen ~ von  einfacher
Hautrétung, Schwellungen im Gesicht, Atemnot,
SchweiBausbruch, Ubelkeit, Blutdruckabfall bis hin
zum Schock.

Erkrankungen der Atemwege

Sehr selten:

- Verkrampfung der Muskulatur der Luftwege mit
Atemnot (Analgetika-Asthma).

Erkrankungen des Blutes und Lymphsystems

Selten:

- Veranderungen des Blutbildes wie eine verringerte
Anzahl von Blutpléattchen (Thrombozytopenie) oder
eine starke Verminderung bestimmter weiBBer Blut-
korperchen (Leukozytopenie).

Sehr selten:

- Verminderung oder Fehlen der Granulozyten (Agra-
nulozytose), Verminderung der Zellen aller Blut bil-
denden Systeme (Panzytopenie).

Bedingt durch den Coffein-Anteil in den dolomo® TN
Tag-Tabletten:

Erkrankungen des zentralen Nervensystems
Nicht bekannt:
- Schlaflosigkeit und innere Unruhe.

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes
Nicht bekannt:
- Magenbeschwerden.

Herz-Kreislauf-Erkrankungen
Nicht bekannt:
- Herzrasen (Tachykardie).

Erkrankungen des Inmunsystems

Nicht bekannt:

- Uberempfindlichkeitsreaktionen
tionen.

wie Hautreak-

Bedingt durch den Codein-Anteil in den dolomo® TN
Nacht-Tabletten:

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes
Sehr hdufig:

- Ubelkeit, Erbrechen, Stuhlverstopfung.
Gelegentlich:

- Mundtrockenheit.

Erkrankungen des zentralen Nervensystems
Sehr haufig:

- Mudigkeit, leichte Kopfschmerzen.

Haufig:

- leichte Schlafrigkeit.

Gelegentlich:

- Schlafstérungen.

Abhangigkeitsentwicklung bei langerer Anwen-
dung hoherer Dosen méglich!

Bei hoheren Dosen oder besonders empfindlichen
Patienten kénnen dosisabhéngig Sehstérungen auf-
treten. Ebenfalls kdnnen Stérungen des Atemantriebs
(Atemdepression) und krankhafte Hochstimmung
(Euphorie) auftreten.

Erkrankungen der Haut

Gelegentlich:

- Juckreiz (Pruritus), Nesselsucht (urtikarielles Exan-
them), Hautrétungen.

Selten:

- schwere allergische Reaktionen (einschlieBlich Ste-
vens-Johnson-Syndrom).

Erkrankungen der Atemwege

Gelegentlich:

- Kurzatmigkeit.

Sehr selten:

- bei Einnahme hoher Dosen Wasseransammlungen
in der Lunge (Lungenddeme), insbesondere bei
vorher bestehenden Lungenfunktionsstérungen.

Herz-Kreislauf-Erkrankungen

Haufig:

- bei Einnahme héherer Dosen Blutdruckabfall und
Ohnmacht.

Erkrankungen des Ohres und des Innenohres
Gelegentlich:
- Ohrensausen (Tinnitus).

Sonstige Erkrankungen

Codein kann, insbesondere bei Einzeldosen (ber 60
mg, den Muskelspannungszustand (Muskeltonus)
der unwillkiirlichen Muskeln (glatten Muskulatur), z. B.
Darmmuskulatur, Harnblasenmuskulatur, erhéhen.

In Einzelféllen wurde Gewichtszunahme beschrieben.

Hinweis:
Bei Uberempfindlichkeitsreaktion ist das Arzneimittel
abzusetzen und sofort Kontakt mit einem Arzt aufzu-
nehmen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

5.WIE IST DOLOMO® TN AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel flir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und Durchdriickpackung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht tiber 30 °C lagern.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was dolomo® TN enthalt:
Wirkstoffe:

Eine weiBe Tag-Tablette enthalt:

Acetylsalicylsaure (Ph.Eur.) 250 mg
Paracetamol 250 mg
Coffein 50 mg
Eine blaue Nacht-Tablette enthélt:

Acetylsalicylséure (Ph.Eur.) 250 mg
Paracetamol 250 mg
Codeinphosphat-Hemihydrat 30 mg

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Talkum, Maisstérke, Hypro-
mellose, Hochdisperses Siliciumdioxid, Polydimethyl-
siloxan, Polysorbat 80, Sorbinséure (Ph.Eur.).

Die blaue Nacht-Tablette enthélt zuséatzlich:
Indigocarmin, Aluminiumsalz.

Wie dolomo® TN aussieht und Inhalt der
Packung:

Weif3e runde Tag-Tabletten mit Pragung , T“ auf beiden
Seiten und blaue runde Nacht-Tabletten mit Pragung

,N“auf beiden Seiten.

dolomo® TN ist erhéltlich in Packungen mit

10 Tabletten (6 weiBe Tag-Tabletten und 4 blaue
Nacht-Tabletten)

27 Tabletten (18 weiBe Tag-Tabletten und 9 blaue
Nacht-Tabletten)

36 Tabletten (24 weiBe Tag-Tabletten und 12 blaue
Nacht-Tabletten)

Pharmazeutischer Unternehmer:
Astellas Pharma GmbH

Postfach 50 01 66

80971 Miinchen

Telefon: (0 89) 45 44-01

Telefax: (0 89) 45 44-13 29

Internet: www.astellas.com/de

Hersteller:

Temmler Werke GmbH
Postfach 80 10 62
81610 Miinchen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giber-

arbeitet im Mérz 2010.
Vastellas

130660
220209-0140
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