GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION FUR PATIENTEN

TramadOVPa racetam0| AiiST()@ 37,5 mg/325 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Kindern ab 12 Jahren und Erwachsenen
Wirkstoffe: Tramadolhydrochlorid/Paracetamol

ARISTO

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

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Tramadol/Paracetamol Aristo® und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tramadol/Paracetamol Aristo® beachten?
3. Wie ist Tramadol/Paracetamol Aristo® einzunehmen?

5. Wie ist Tramadol/Paracetamol Aristo® aufzubewahren?

1. Was ist Tramadol/Paracetamol Aristo® und
wofiir wird es angewendet?

Tramadol/Paracetamol Aristo® ist ein Kombinati-
onspréparat aus zwei schmerzlindernden Wirkstof-
fen, Tramadolhydrochlorid und Paracetamol, die
sich in ihrer schmerzlindernden Wirkung ergénzen.

Tramadol/Paracetamol Aristo® ist fir die Behand-
lung von méBig starken bis starken Schmerzen
angezeigt, wenn lhr Arzt empfiehlt, dass eine Be-
handlung mit einer Kombination von Tramadolhy-
drochlorid und Paracetamol erforderlich ist.

Tramadol/Paracetamol Aristo® darf nur von Er-
wachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren einge-
nommen werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Tramadol/Paracetamol Aristo® beachten?

Tramadol/Paracetamol Aristo® darf nicht einge-

nommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Tramadolhydrochlo-
rid, Paracetamol oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind;

- wenn Sie UbermaBig viel Alkohol getrunken ha-
ben, eine lberhohte Menge Schlafmittel, zen-
tral wirksamer Schmerzmittel oder die Psyche
beeinflussende Arzneimittel (Arzneimittel, die
Stimmung und Emotionen beeinflussen) einge-
nommen haben;

-wenn Sie sogenannte MAO-Hemmstoffe (be-
stimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depres-
sionen oder Parkinson) einnehmen oder innerhalb
der letzten 2 Wochen eingenommen haben;

- wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben;

- wenn Sie Epileptiker sind und lhre Krampfanfalle
durch lhre derzeitige Behandlung nicht ausrei-
chend kontrolliert werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie

Tramadol/Paracetamol Aristo® einnehmen,

- wenn Sie andere Arzneimittel nehmen, die Para-
cetamol oder Tramadol enthalten;

- wenn Sie Probleme mit lhrer Leber oder eine Le-
bererkrankung haben oder wenn Sie eine Gelb-
farbung lhrer Augen und lhrer Haut beobachten.
Dies konnte auf eine Gelbsucht oder auf Gallen-
probleme hinweisen;

- wenn Sie ein Nierenleiden haben;

- wenn Sie an Atembeschwerden leiden, z. B. an
Asthma oder an einer schweren Lungenerkran-
kung;

- wenn Sie Epileptiker sind oder bereits Krampfan-
falle gehabt haben;

- wenn Sie vor kurzer Zeit an einer Kopfverletzung,
einem Schock oder schweren Kopfschmerzen mit
Erbrechen litten;

- wenn Sie von Arzneimitteln, inklusive Schmerz-
mitteln wie z. B. Morphin, abhéngig sind;

-wenn Sie andere Schmerzmittel nehmen, die
Buprenorphin, Nalbuphin oder Pentazocin ent-
halten;

- wenn Sie demnachst eine Narkose erhalten wer-
den. Teilen Sie Ihrem Arzt oder Zahnarzt mit, dass
Sie Tramadol/Paracetamol Aristo® einnehmen;

- wenn Sie an einer Depression leiden und Anti-
depressiva einnehmen, da einige von ihnen zu
Wechselwirkungen mit Tramadol fihren kénnen
(siehe Abschnitt 2. ,Einnahme von Tramadol/
Paracetamol Aristo® zusammen mit anderen Arz-
neimitteln”).

Es besteht ein geringes Risiko, dass Sie ein soge-
nanntes Serotoninsyndrom entwickeln, das nach
der Einnahme von Tramadol in Kombination mit
bestimmten Antidepressiva oder Tramadol allein
auftreten kann. Suchen Sie sofort einen Arzt auf,
wenn Sie irgendwelche der Symptome dieses
schwerwiegenden Syndroms bei sich bemerken
(siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?”).

Schlafbezogene Atmungsstérungen
Tramadol/Paracetamol Aristo® kann schlafbezoge-
ne Atemstorungen, wie Schlafapnoe (Atempausen
wahrend des Schlafes) und schlafbezogene Hypo-
xémie (niedriger Sauerstoffgehalt im Blut), verur-
sachen. Die Symptome kénnen Atempausen wah-
rend des Schlafes, nachtliches Erwachen aufgrund
von Kurzatmigkeit, Schwierigkeiten, den Schlaf
aufrechtzuerhalten oder UbermaBige Schlafrigkeit
wahrend des Tages sein. Wenn Sie oder eine ande-
re Person diese Symptome beobachten, wenden
Sie sich an lhren Arzt. Eine Dosisreduktion kann
von |lhrem Arzt in Betracht gezogen werden.

Tramadol wird in der Leber iber ein Enzym um-
gewandelt. Manche Personen weisen eine Modi-
fikation dieses Enzyms auf, was unterschiedliche
Auswirkungen haben kann. Manche Personen errei-
chen dadurch moglicherweise keine ausreichende
Schmerzlinderung, bei anderen wiederum besteht
eine hohere Wahrscheinlichkeit fir das Auftreten
schwerwiegender Nebenwirkungen. Wenn Sie
bei sich eine der folgenden Nebenwirkungen be-
merken, dirfen Sie dieses Arzneimittel nicht mehr
einnehmen und missen sich unverziglich in arztli-
che Behandlung begeben: langsame oder flache
Atmung, Verwirrtheit, Schlafrigkeit, kleine Pupillen,
Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Appetitmangel.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn bei lhnen wahrend der Einnahme von
Tramadol/Paracetamol Aristo® eines der folgen-
den Symptome aufgetreten ist:

Extreme Midigkeit, Appetitlosigkeit, starke
Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen oder nied-
riger Blutdruck. Dies kann auf eine Nebennieren-
insuffizienz (niedriger Cortisolspiegel) hinweisen.
Wenn Sie diese Symptome haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt, der entscheidet, ob Sie ein Hormon-
préparat einnehmen missen.

Kinder und Jugendliche
Die Behandlung von Kindern unter 12 Jahren wird
nicht empfohlen.

Anwendung bei Kindern mit Atemproblemen
Tramadol wird bei Kindern mit Atemproblemen
nicht empfohlen, da sich die Symptome einer Tra-
madol-Toxizitat bei diesen Kindern verschlimmern
kénnen.

Einnahme von Tramadol/Paracetamol Aristo®
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,

kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Wichtig: Dieses Arzneimittel enthilt Paraceta-
mol und Tramadol. Um die empfohlene Tages-
hdchstdosis dieser Wirkstoffe nicht zu iiber-
schreiten, informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie
ein anderes Arzneimittel einnehmen, das Para-
cetamol oder Tramadol enthilt.

Sie diirfen Tramadol/Paracetamol Aristo® nicht
zusammen mit MAO-Hemmern einnehmen (sie-
he Abschnitt , Tramadol/Paracetamol Aristo® darf
nicht eingenommen werden”).

Es wird empfohlen, Tramadol/Paracetamol Aristo®
nicht zusammen mit folgenden Arzneimitteln ein-
zunehmen:

- Carbamazepin (Arzneimittel zur Behandlung von
Epilepsie oder von bestimmten Schmerzen, wie
starken Schmerzattacken im Gesicht, Trigeminus-
neuralgie genannt)

Buprenorphin, Nalbuphin oder Pentazocin (Schmerz-
mittel aus der Gruppe der Opioide). Die schmerzlin-
dernde Wirkung kann abgeschwécht sein.
Flucloxacillin (Antibiotikum), wegen des schwerwie-
genden Risikos von Blut- und Flussigkeitsanomalien
(metabolische Azidose mit vergroBerter Anionen-
licke), die dringend behandelt werden missen.
Diese kénnen insbesondere bei schwerer Nieren-
insuffizienz, Sepsis (wenn Bakterien und ihre Toxine
im Blut zirkulieren und zu Organschaden fiihren),
Mangelernahrung, chronischem Alkoholismus und
bei Anwendung der maximalen Tagesdosen von Pa-
racetamol auftreten.

Das Risiko von Nebenwirkungen ist erhht:

- wenn Sie Triptane (bei Migrane) oder selektive
Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer ,,SSRI” (bei
Depressionen) einnehmen. Wenn Sie an Verwir-
rung, Unruhe, Fieber, Schwitzen, unkoordinierten
Bewegungen der GliedmaBen oder Augen, un-
kontrollierbarem Zucken von Muskeln oder Durch-
fall leiden, sollten Sie lhren Arzt kontaktieren.
wenn Sie andere Schmerzmittel wie Morphin
und Codein (auch als Hustenmittel), Baclofen (ein
Muskelrelaxans), Arzneimittel zur Senkung des
Blutdrucks oder Arzneimittel zur Behandlung von
Allergien einnehmen. Sie kénnten sich schlafrig
oder der Ohnmacht nahe fihlen. Wenn dies pas-
siert, kontaktieren Sie lhren Arzt.

wenn Sie Tramadol/Paracetamol Aristo® und se-
dierende Arzneimittel, wie Benzodiazepine oder
dhnliche Medikamente, gleichzeitig anwenden.
Dadurch erhdht sich das Risiko von Schlafrig-
keit, Atemschwierigkeiten (Atemdepression) und
Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus die-
sem Grund sollte die gleichzeitige Anwendung
nur erwogen werden, wenn keine anderen Be-
handlungsmadglichkeiten bestehen. Wenn lhr Arzt
jedoch Tramadol/Paracetamol Aristo® zusammen
mit sedierenden Arzneimitteln verordnet, sollten
die Dosis und die Dauer der gleichzeitigen Be-
handlung von Ihrem Arzt begrenzt werden. Infor-
mieren Sie lhren Arzt bitte lber alle sedierenden
Arzneimittel, die Sie einnehmen und halten Sie
die Dosisempfehlungen lhres Arztes streng ein.
Es konnte hilfreich sein, Freunde oder Verwandte
zu informieren, bei Ihnen auf die oben genannten
Anzeichen und Symptome zu achten. Wenden Sie
sich an lhren Arzt, wenn derartige Symptome bei
lhnen auftreten.

wenn Sie Arzneimittel, die Krampfanfalle (epi-
leptische Anfalle) auslésen kénnen, wie z. B. be-
stimmte Arzneimittel gegen Depressionen oder
Psychosen, einnehmen. Das Risiko fiir Krampf-
anfélle kann ansteigen, wenn Sie gleichzeitig
Tramadol/Paracetamol  Aristo®  einnehmen.
Ihr Arzt wird lhnen mitteilen, ob Tramadol/
Paracetamol Aristo® fir Sie geeignet ist.

wenn Sie bestimmte Antidepressiva einnehmen.
Tramadol/Paracetamol Aristo® kann mit diesen
Arzneimitteln zu Wechselwirkungen fihren und
Sie kénnen ein Serotoninsyndrom erleiden (siehe
Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?").

wenn Sie Warfarin oder Phenprocoumon (zur
Blutverdiinnung) einnehmen. Die Wirkung dieser
Arzneimittel kann verandert sein und es konnen
Blutungen ausgeldst werden. Jede verlangerte
oder unerwartete Blutung sollten Sie sofort lh-
rem Arzt melden.

Die Wirksamkeit von Tramadol/Paracetamol Aristo®
kann beeinflusst werden, wenn Sie auch folgende
Arzneimittel einnehmen:

- Metoclopramid, Domperidon oder Ondansetron
(Arzneimittel zur Behandlung von Ubelkeit und
Erbrechen)

- Cholestyramin (Arzneimittel zur Senkung der
Blutfettspiegel)

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, welche Arzneimittel Sie

zusammen mit Tramadol/Paracetamol Aristo® ein-
nehmen durfen.

Einnahme von Tramadol/Paracetamol Aristo®
zusammen mit Alkohol

Die Einnahme von Tramadol/Paracetamol Aristo®
kann Sie schlafrig machen. Alkohol kann dies
noch verstarken. Vermeiden Sie daher Alkohol-
konsum wahrend der Behandlung mit Tramadol/
Paracetamol Aristo®.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungs-
fahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Da Tramadol/Paracetamol Aristo® Tramadol ent-
halt, sollten Sie dieses Medikament wahrend der
Schwangerschaft oder Stillzeit nicht einnehmen.

Wenn Sie wéhrend der Behandlung mit Tramadol/
Paracetamol Aristo® schwanger werden, sprechen
Sie bitte mit lhrem Arzt bevor Sie weitere Tablet-
ten einnehmen.

Stillzeit

Tramadol wird in die Muttermilch ausgeschie-
den. Aus diesem Grund sollten Sie Tramadol/
Paracetamol Aristo® wahrend der Stillzeit nicht
mehr als einmal einnehmen oder alternativ
das Stillen unterbrechen, wenn Sie Tramadol/
Paracetamol Aristo® mehr als einmal einnehmen.

Erfahrungen aus der Anwendung am Menschen le-
gen nahe, dass Tramadol die mannliche und weib-



liche Fortpflanzungsfahigkeit nicht beeinflusst. Es
liegen keine Daten zum Einfluss der Tramadol/
Paracetamol-Kombination auf die Fortpflanzungs-
fahigkeit vor.

Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat be-
vor Sie Arzneimittel einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Die Einnahme von Tramadol/Paracetamol Aristo®
kann Sie schlafrig machen. Daher kann Tramadol/
Paracetamol Aristo® |hr Reaktionsvermégen be-
einflussen und zu Einschrénkungen der Fahrtich-
tigkeit und der Fahigkeit, Maschinen zu bedienen,
fuhren.

Tramadol/Paracetamol Aristo® enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu
natriumfrei”.

3. Wie ist Tramadol/Paracetamol Aristo®
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker
ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

DieDauerderEinnahmevon Tramadol/Paracetamol
Avristo® sollte so kurz wie mdglich sein.

Die Einnahme wird fur Kinder unter 12 Jahren
nicht empfohlen.

Die Dosierung sollte entsprechend der Starke lhrer
Schmerzen und lhrer individuellen Schmerzemp-
findlichkeit angepasst werden. Grundsatzlich soll-
te die geringste schmerzlindernd wirkende Dosis
gewahlt werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubli-
che Anfangsdosis fur Erwachsene und Jugendliche
Uber 12 Jahre 2 Tabletten.

Bei Bedarf kdnnen weitere Tabletten, wie von |h-
rem Arzt verschrieben, eingenommen werden.
Zwischen zwei Tabletten-Einnahmen muissen min-
destens 6 Stunden vergehen.

Nehmen Sie nicht mehr als 8 Tramadol/
Paracetamol Aristo® Filmtabletten pro Tag ein.
Nehmen Sie Tramadol/Paracetamol Aristo® nicht
haufiger ein, als von Ihrem Arzt verschrieben.

Altere Patienten

Bei &lteren Patienten (Uber 75 Jahre) kann es zu ei-
ner Verzégerung der Ausscheidung von Tramadol
kommen. Falls dies bei lhnen zutrifft, kann lhr Arzt
Ihnen eine Verlangerung der Absténde zwischen
den Einnahmen empfehlen.

Schwere Leber- oder Nierenfunktionsschwache
(Insuffizienz)/Dialyse-Patienten

Patienten mit schwerer Leber- und/oder Nieren-
funktionsschwache dirfen Tramadol/Paracetamol
Aristo® nicht einnehmen. Wenn bei lhnen eine
geringe oder moderate Leber- und/oder Nieren-
funktionsschwache vorliegt, kann Ihr Arzt eine Ver-
langerung der Abstande zwischen den Einnahmen
empfehlen.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Filmtabletten mit ausreichend
Flussigkeit ein. Die Filmtabletten durfen nicht zer-
brochen oder zerkaut werden.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Tramadol/Paracetamol Aristo® zu stark (z. B.
wenn Sie sich schlafrig fiihlen oder Schwierigkeiten
beim Atmen haben) oder zu schwach ist (z. B. wenn
die Schmerzlinderung nicht ausreichend ist), spre-
chen Sie bitte mit lhrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Tramadol/
Paracetamol Aristo® eingenommen haben, als
Sie sollten

In solchen Fallen kontaktieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, auch dann, wenn Sie sich wohl fuhlen.
Es besteht das Risiko von Leberschaden, die sich
erst spater zeigen kdénnen.

Wenn Sie die Einnahme von Tramadol/
Paracetamol Aristo® vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme der Tabletten vergessen
haben, konnte der Schmerz wieder auftreten.
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Fah-
ren Sie einfach mit der Einnahme der Tabletten wie
gewohnt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Tramadol/
Paracetamol Aristo® abbrechen

Sie sollten dieses Arzneimittel nur dann abrupt ab-
setzen, wenn lhr Arzt Sie dazu anweist. Wenn Sie
lhr Arzneimittel absetzen mdchten, besprechen
Sie dies zuerst mit lhrem Arzt; dies gilt insbeson-
dere, wenn Sie es seit einer langeren Zeit einneh-
men. lhr Arzt wird Sie beraten, wann und wie Sie
das Arzneimittel absetzen sollten; dies kann unter
Umstanden durch eine allmahliche Verringerung
der Dosis erfolgen, um die Wahrscheinlichkeit zu
reduzieren, dass unndtige Nebenwirkungen (Ent-
zugssymptome) auftreten.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimit-
tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten mussen.

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen

- Ubelkeit

- Schwindel, Schlafrigkeit

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

- Erbrechen, Verdauungsstérungen (Verstopfung,
Blahungen, Durchfall), Bauchschmerz, trockener
Mund

- Juckreiz, Schwitzen (Hyperhidrose)

- Kopfschmerz, Zittern

- Verwirrtheit, Schlafstérungen, Stimmungswech-
sel (Angstzustédnde, Nervositdt, gehobene Stim-
mung)

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen

- Erhéhung von Puls oder Blutdruck, Herzfre-
quenz-, Herzrhythmusstérungen

- Kribbeln, Taubheitsgefiihl oder ,,Ameisenlaufen”
in den GliedmalBen, Ohrensausen, unwillkirliche
Muskelzuckungen

- Depressionen, Albtrdume, Halluzinationen (H6-
ren, Sehen oder Wahrnehmung von Dingen, die
in Wirklichkeit nicht existieren), Erinnerungssto-
rungen

- Atembeschwerden

- Schluckbeschwerden, Blut im Stuhl

- Hautreaktionen (z. B. Hautausschlége, Nessel-
sucht)

- Erhéhung von Leberenzymwerten

- Vorhandensein von Albumin im Urin, Schwierig-
keiten oder Schmerzen beim Wasserlassen

- Schittelfrost, Hitzewallungen, Schmerzen im
Brustkorb

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-

treffen

- Krampfanfélle, Probleme bei der Koordination
von Bewegungen, voriibergehender Bewusst-
seinsverlust (Synkope)

- Arzneimittelabhangigkeit

- Delirum

- verschwommenes
(Miosis)

- Sprachstérung

- Pupillenerweiterung (Mydriasis)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der ver-

fugbaren Daten nicht abschéatzbar

- Abfall des Blutzuckerspiegels (Hypoglykémie)

- Schluckauf

- Das Serotoninsyndrom, das sich in Form von Ver-
anderungen des Gemdtszustandes (z. B. Unruhe,
Halluzinationen, Koma) und anderen Wirkungen,
wie Fieber, beschleunigtem Herzschlag, insta-
bilem Blutdruck, unwillkiirlichem Zucken, Mus-
kelsteifheit, Koordinationsstérungen und/oder
gastrointestinalen Symptomen (z. B. Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall), manifestieren kann (siehe
Abschnitt 2 ,,Was sollten Sie vor der Einnahme
von Tramadol/Paracetamol Aristo® beachten?”).

Sehen, Pupillenverengung

Die folgenden Nebenwirkungen wurden unter
Behandlung mit Arzneimitteln beobachtet, die
entweder nur Tramadol oder nur Paracetamol ent-
halten. Sie sollten lhren Arzt verstandigen, wenn
diese Nebenwirkungen wahrend der Behandlung
mit Tramadol/Paracetamol Aristo® bei lhnen auf-
treten:

- Schwéchegefihl beim Aufrichten aus liegender
oder sitzender Stellung, verlangsamter Herz-
schlag, Ohnmacht, Appetitverdnderung, moto-
rische Schwéche, Verminderung der Atmung,
Stimmungsverdnderungen, Verénderung der
Aktivitat, Veranderung der Wahrnehmung, Ver-
schlimmerung von Asthma

Die gleichzeitige Einnahme von Tramadol/
Paracetamol Aristo® mit Arzneimitteln zur Blut-
verdinnung (z. B. Phenprocoumon, Warfarin)
kann das Risiko von Blutungen erhéhen. Melden
Sie jede verldngerte oder unerwartete Blutung
lhrem Arzt.

In seltenen Fallen kann sich als Hinweis auf eine
allergische Reaktion ein Hautausschlag bilden,
verbunden mit plétzlicher Schwellung von Ge-
sicht und Nacken, Atemschwierigkeiten oder
Blutdruckabfall und Ohnmacht. Brechen Sie in
diesem Fall die Behandlung sofort ab und wen-
den Sie sich unverziiglich an lhren Arzt. Sie dir-
fen das Arzneimittel nicht mehr einnehmen.

In seltenen Fallen kann die Einnahme von Arznei-
mitteln wie Tramadol Uber eine gewisse Zeit zu ei-
ner Abhangigkeit fihren, sodass ein Abbruch der
Behandlung schwerfallt.

In seltenen Fallen konnen sich Patienten, die Tra-
madol Uber einige Zeit eingenommen haben,
unwohl fiihlen, wenn sie die Behandlung abrupt
abbrechen. Sie kdnnen sich aufgeregt, angstlich,
nervds oder zittrig fiihlen. Sie kénnen einen krank-
haft gesteigerten Bewegungsdrang, Schlafstérun-
gen und Magen-Darm-Beschwerden haben. Sehr
selten kann es zu Panikattacken, Halluzinationen,
ungewdhnlichen Empfindungen wie Jucken, Krib-
beln und Taubheit und Ohrensausen (Tinnitus) kom-
men. Wenn Sie eine dieser Beschwerden nach Ab-
bruch der Behandlung mit Tramadol/Paracetamol
Aristo® an sich beobachten, konsultieren Sie lhren
Arzt.

In Ausnahmefallen kénnen Blutuntersuchungen
gewisse Abweichungen aufzeigen, z. B. geringe
Anzahl an Blutplattchen, was zu Nasenbluten und
Zahnfleischbluten fihren kann.

Sehr selten wurden Falle von schweren Hautreakti-
onen mit Paracetamol berichtet.

Seltene Félle von Atemdepression wurden mit Tra-
madol berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut 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 Informati-
onen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Tramadol/Paracetamol Aristo®
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und der Blisterpackung nach ,Ver-
wendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Ab-
wasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das Wasch-
becken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Um-
welt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Tramadol/Paracetamol Aristo® enthilt

- Die Wirkstoffe sind: Tramadolhydrochlorid und
Paracetamol
Eine Filmtablette enthéalt 37,5 mg Tramadolhyd-
rochlorid und 325 mg Paracetamol.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Cellulosepulver, Vorverkleisterte Starke (Mais),
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.),
Maisstarke, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Hypro-
mellose, Titandioxid, Talkum, Triethylcitrat

Wie Tramadol/Paracetamol Aristo® aussieht und
Inhalt der Packung

Tramadol/Paracetamol Aristo® 37,5 mg/325 mg
Filmtabletten sind weiBe bis fast weie Filmtab-
letten.

Tramadol/Paracetamol Aristo® sind in PVC/Alumi-
nium-Blisterpackungen in Packungen mit 30 oder
50 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgro-

Ben in den Verkehr gebracht.

AiiSTO Pharmazeutischer Unter-
nehmer und Hersteller

Aristo Pharma GmbH

Wallenroder StraBe 8-10

13435 Berlin

Deutschland

Tel.: + 49 30 71094-4200

Fax: + 49 30 71094-4250

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) un-
ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Mitgliedsstaat  Bezeichnung

Deutschland Tramadol/Paracetamol Aristo®
37,5 mg/325 mg Filmtabletten
Tramadolo e Paracetamolo
Aristo 37,5 mg/325 mg com-
presse rivestite con film

Italien

Tramadol + Paracetamol Aristo
37,5 mg/325 mg comprimido
revestido por pelicula
Clanderon 37.5 mg/325 mg

comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Portugal

Spanien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im April 2022.

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