GEBRAUCHSINFORMATION

Lese?U Sie die gesamte Packungsbeilage/Gebrauchsinformation sorgféltig durch, denn sie enthdlt wichtige Informatio-
nen fir Sie.

Dieses Arzneimitte! ist auch ohne drzfliche Verschreibung erhélilich. Umi.einen besimdglichen Behandlungserfolg zu erzie-
len, muss RubieMol® 125 jedoch vorschrifsméBig angewendet werden.

- Heben Sie die PockungsLe

~ Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weilere Infc-mationen od

ilage auf. Viellsicht macr

~Wenn sich thr Krankheitsbild verschlimmert oder k=2 Besserung eintiti, miissen Sie einen Arzt aufsuchen.

nten Sie diese spéter nochmals lesen.

en Rat bendtigen.
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Die Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist RubieMol® 125 und wofir wird es
angewendet?

Was missen Sie vor der Anwendung von
RubieMol® 125 beachten?

Wie ist RubieMol® 125 anzuwenden?

Welche Nebenwitkungen sind maglich?

Wie ist RubieMol® 125 aufzubewahreng

RubieMol® 125

Zaipfchen fir Séuglinge und Kleinkinder
bis 1 Jahr

Wirkstoff: Paracetamol

Darreichungsform: Z&pfchen

Der arzneilich witksame Bestandteil ist: Paracetamol
1 Zapfchen enthalt 125 mg Paracetamol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Sojalecithin, Hartfett

RubieMol® 125 ist in Packungen mit 10 Zapfchen
N1} erhélilich.

WAS IST RubieMol® 125 UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

1.1 RubieMol® 125 ist ein schmerzstillendes,

fiebersenkendes Arzneimittel (Analgetika und
Anlipyretika).

1.2 von:

Pharmazeutischer Unternehmer:

RubiePharm Vertriebs GmbH, Sennelsbachweg 4,
36396 Steinau an der StraPe

Tel.: [06663) 9604-0, Fax: (06663) 9604-32

hergestellt von:

RubiePharm Arzneimittel GmbH
Briider-Grimm-Strafle 121,

36396 Steinau an der Strafle

Tel.: (06663} 9604-0, Fax: (06663) 9604-32

1.3 RubieMol® 125 wird angewendet zur Behandlung

2.

2.1

von leichten bis méBig starken Schmerzen und/oder
Fieber.

WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON RubieMol® 125 BEACHTEN?

RubieMol® 125 darf nicht angewendet werden
wenn Sie Gberempfindlich [allergisch) gegeniber
Paracetamol oder einem der sonstigen Besfandteile
von RubieMol® 125 sind

wenn Sie an einer schweren Beeinfréichtigung der
Leberfunktion leiden

2.2 Besondere Vorsicht ist bei der Anwendung von

RubieMol® 125 erforderlich

wenn Sie chronisch alkoholkrank sind

wenn Sie an einer Beeintrachtigung der
Leberfunktion leiden (leberentziindung, Gilbert-
Syndrom) :

bei vorgeschédigter Niere

Wenden Sie in diesen Féllen Rubis!viol® 125 erst
nach vorheriger Ricksprache mit lhrem Arzt an.

Bei léngsrsm  heon cesierien,  nicni
bestimmungsgemdBem Gebrauch von Analgetika
kénnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch
erhdhte Dosen des Arzneimitiels behandelt werden
dirfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaBige
Einnahme von Schmerzmme?n, insbesondere bei
Kombination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe zur
daverhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines
Nierenversagens [Analgefika Nephropathie) fihren.
Bei abruptem Absetzen nach ldngerem hoch
dosiertem, nicht bestimmungsgeméBem Gebrauch
von Analgetika kénnen Kopfschmerzen sowie
Midigkeit, Muskelschmerzen, Nervositat und
vegsictive  Sympiome  cufirzren. Die
Absetzsymptomatik Klingt innerhalb weniger Tage
ab. Bis dahin soll die Wiedereinnahme von
Schmerzmitteln unterbleiben und die erneute
Einnahme nicht ohne &rzlichen Rat erfolgen.

RubieMol® 125 nicht ohne arztlichen oder
zahnérzilichen Rat léingere Zeit oder in héheren
Dosen anwenden.

Kinder

RubieMol® 125 ist nicht geeignet fir Kinder unter 3
Monate bzw. fir Kinder ab 1 Jahr. Hierfir stehen
Arzneimittel in anderen Darreichungsformen
beziehungsweise mit hdherem VWirks'cgshs! zur

Verfigung.

Schwangerschaft
Fragen Sie vor der Anwendung von allen

Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
RubieMol® 125 sollie nur nach sirenger Abwéigung
des Nutzen-Risiko-Verhdltnisses wéhrend der
Schwangerschaft angewendet werden.

Sie sollten RubieMol® 125 wéhrend der
Schwangerschaft nicht Gber langere Zeit, in hohen
Dosen oder in Kombination mit anderen
Arzneimitteln anwenden, da die Sicherheit der
Anwendung fir diese Félle nicht belegt ist.

Stillzeit
Paracetamol geht in die Muttermilch iber. Da
nachteilige Folgen fir den S&ugling bisher ni
bekannt geworden sind, wird sine Un:
des Stillens in d=r Regs! nicnt er'ord

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

RubieMol® 125 hat keinen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen.

Trotzdem ist nach Anwendung eines Schmerzmittels
immer Vorsicht geboten.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitie informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/angewendet
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimitiel handelt.

Wechselwirkungen sind méglich mit Probenecia
[Mittel gegen Gicht], Salicylamid (Mittel gegen
Schmerzen und Fieber], Enzym induzierenden cder
méglichen Leber schédigenden Substanzen (z.B.
Phenobarbital  [Schlafmittel), ~ Phenytoin,



Carbamazepin [Mittel gegen Epilepsie), Rifampicin
(Tuberkulosemittel) "und  Antikoagulanzien
(gerinnungshemmende Mittell).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Paracetamol und
AZT |Zidovudin) wird die Neigung zur
Verminderung weiBer Blutkérperchen [Neutropenie)
verstarkt. RubieMol® 125 soll daher nur nach
drztlichem Anraten gleichzeitig mit AZT
eingenommen werden.

Die Anwendung von Paracetamol kann
Laboruntersuchungen, wie die Hamsgurebesfimmung,
sowie die Blutzuckerbestimmung beeinflussen.

2.4 Bei Anwendung von RubieMol® 125 zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getréinken

RubieMol® 125 darf nicht zusammen mit Alkohol
eingenommen oder verabreicht werden.

3. WIE IST RubieMol® 125 ANZUWENDEN?

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wenden Sie
RubieMol® 125 immer genau nach den Anweisungen
in disser Packungsoeilags/Gebrauchsinformation an.
Bitie fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

3.

Die Zapfchen werden méglichst nach dem
Stuhlgang tief in den After eingefihrt. Zur
Verbesserung der Gleitfghigkeit evil.” Zapfchen in
der Hand erwdrmen oder ganz kurz in heifes
Wasser tauchen.

3.2 RubieMol® 125 wird in Abhdngigkeit von Alter
bzw. Kérpergewicht dosiert, in der Regel mit 10 -
15 mg Paracetomol pro kg Kérpergewicht als
Einzeldosis, bis 60 mg/kg Kérpergewicht als
Tagesgesamtdosis.

Wie viel von RubieMol® 125 und wie oft sollten Sie
RubieMol® 125 anwenden?

Allgemeines Dosierungsschema fir Paracetamol:

Kérpergewicht | Alier Einmaldosis | Maximaldosis pro Tag

(24 Stunden|
Mehrals 5 kg, |3 bis & |1 Zéplchen |3 Zéplchen
bis 7 kg Monate | entsprechend | enisprechend

125 mg 375 mg

Mehr als 7 kg, | 6 bis 12 [1 Zapfchen |4 Zépichen
bis 10 kg Monate | entsprechend | enisprechend bis
125 mg 500 mg

Die Maximcldosis pro Tog 124 Stunden] darf
Leinasfalls Gharschriten warden, und der zeitliche
Absiand bis zur Anwendung des ndchsten

Zépfchens (sofern dies notwendig ist] muss

mindestens 6 Stunden betragen.

3si Patisn‘en mit leber- oder Nierenfunktionsstérungen
sowie Gilbert-Syndrom muss die Dosis vermindert
bzw. das Dosisinfervall verléingert werden.

Niereninsuffizienz

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

Bei hohem Fieber, Anzeichen einer
Sekundarinfektion oder Anhalten der Symptome
ilber mehr als drei Tage, sollie der Arzt konsultiert
werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,

wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von RubieMol® 125 zu stark oder zu schwach ist.

3.3 Wenn Sie eine grafiere Menge RubieMol® 125

angewendet oder zugefiihrt haben, als Sie sollten:

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

Die Gesamtdosis an Paracetamol sollte fir
Erwachsene 4 ﬁ [entsprechend 4000 mg
Paracetamol) téglich nicht dbersteigen.

Bei einer Uberdosierung treten im Allgemeinen
innerhalb von 24 Stunden Beschwerden auf, die
Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Blasse und
Bauchschmerzen umfassen.

Wenn eine gréfere I\/\en?e RubieMol® 125
angewendet wurde als empfohlen, rufen Sie den
ndchst erreichbaren Arzt zu Hilfe!

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
RubieMol® 125 kann Nebenwirkungen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig: mehr als 1von 10
Haufig: mehr als 1 von 100,

aber weniger als 1 von 10
Gelegentlich: mehr als T'von 1.000,

aber weniger als 1 von 100
Selten: mehr als T von 10.000,

aber weniger als 1 von 1.000
Sehr selten: 1 oder weniger von 10.000,

einschlieBlich Einzelféille

Nebenwirkungen

Selten wurde von einem leichten Ansfieg bestimmter
leberenzyme (Serumtransaminasen| berichtet.

Sehr selien kann es zu allergischen Reaktionen in Form
von einfachem Hautausschlag oder Nesselausschlag
bis hin zu einer Schockreaktion kommen, die einen
Behandlungsabbruch erfordern kann.

Sehr sellen wurde iiber eine verringerte Anzahl von
Blutplétichen (Thrombozytopenie; Agranulozytose)
berichtet.

Ebenfalls sehr selien ist bei empfindlichen Personen
eine asthmaartige Verengung der Atemwege
ausgeldst worden.

4.2 Informieren Sie thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefihrt sind.

WIE IST RubieMol® 125 AUFZUBEWAHREN?
Arzneimitiel fir Kinder unzugdnglich aufbewahren.
Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Behdltnis (Blister) und &uBerer Umhillung

angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Besondere lagerungshinweise

Nicht iber 25°C aufbewahren.
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