Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Berlosin®
500 mg Tabletten

M BERLIN-CHEMIE
MENARINI

Zur Anwendung bei Kindern ab 10 Jahren (ab 32 kg), Jugendlichen und Erwachsenen

Wirkstoff: Metamizol-Natrium 1 H.O

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-

ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Berlosin und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Berlosin beachten?

3. Wie ist Berlosin einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Berlosin aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Berlosin und wofiir wird es angewendet?

Berlosin ist ein schmerzstillendes und fieber-
senkendes Arzneimittel aus der Gruppe der
Pyrazolone.

Berlosin wird angewendet zur Behandlung von

» akuten starken Schmerzen nach Verletzun-
gen oder Operationen

» krampfartigem Leibschmerz (Koliken)

» Schmerzen bei Krebsleiden (Tumorschmer-
zen)

» sonstigen akuten oder chronischen starken
Schmerzen, soweit eine andere Behandlung
nicht in Frage kommt

» hohem Fieber, das auf andere Mafinahmen
nicht anspricht.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Berlosin beachten?

Berlosin darf nicht eingenommen

werden

» wenn Sie allergisch gegen Metamizol oder
andere Pyrazolone (z. B. Phenazon, Pro-
pyphenazon) bzw. Pyrazolidine (z. B. Phe-
nylbutazon, Oxyphenbutazon) sind. Dies
schliefit auch Patienten ein, die z. B. mit
einer Agranulozytose nach Anwendung
dieser Substanzen reagiert haben.

» wenn Sie allergisch gegen einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

» wenn bei Thnen Stérungen der Knochen-
marksfunktion vorliegen (z. B. nach Behand-
lung mit Zytostatika, die bei Krebsleiden
gegeben werden) oder Erkrankungen der
Blutbildung (des hdamatopoetischen Systems)

» wenn Sie einen angeborenen Glucose-
6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel (sel-
tene Stoffwechselkrankheit) haben; Grund:
Gefahr der Auflgsung der roten Blutkor-
perchen (Héamolyse)

» bei akuter hepatischer Porphyrie (seltene
Stoffwechselkrankheit); Grund: Gefahr der
Auslosung einer Porphyrie-Attacke

» im letzten Drittel der Schwangerschaft

» bei Kindern unter 10 Jahren (unter 32 kg
Kérpergewicht)

Warnhinweise und

VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie Berlosin einnehmen.

Berlosin enthdlt Metamizol, welches che-
misch zur Gruppe der so genannten Pyra-
zolone gehort. Dieser Wirkstoff besitzt die
seltenen, aber lebensbedrohenden Risiken
des Schocks (plotzliches Kreislaufversagen)
und der Agranulozytose (schwere Erkran-
kung aufgrund einer starken Verminderung
bestimmter weifler Blutkorperchen; siehe
Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?“).

Wenn Sie auf Berlosin mit Uberempfindlich-
keit (anaphylaktoide Reaktionen) reagieren,
sind Sie auch gefihrdet, in gleicher Weise auf
andere Schmerzmittel zu reagieren.

Zeigen Sie auf Berlosin allergische oder ande-
re (immunologisch vermittelte) Abwehrreak-
tionen (z. B. Agranulozytose), sind Sie auch
besonders gefdhrdet, in gleicher Weise auf
andere Pyrazolone und Pyrazolidine (che-
misch verwandte Stoffe) zu reagieren.

Wenn bei Thnen Zeichen einer Agranulozy-
tose oder Thrombozytopenie auftreten, muss
die Anwendung von Berlosin sofort abgebro-
chen werden.

Wenn bei Ihnen eine der folgenden Krank-

heiten/Unvertraglichkeiten vorliegt, ist die

Gefahr moglicherweise schwerer Uberemp-

findlichkeitsreaktionen auf Berlosin deutlich

erhoht:

» Unvertréglichkeit von Schmerz- und Rheu-
mamitteln, die sich z. B. als Juckreiz und
Schwellungen (Urtikaria, Angioddem) duflert

» Atemnotanfille durch Verengung der
kleinsten Luftwege (Asthma bronchiale),
insbesondere wenn Sie unter Entziindun-
gen der Nase und Nebenhohlen (Rhinosi-
nusitis) und Nasenpolypen leiden

» chronische Nesselsucht (Urtikaria)

» Uberempfindlichkeit gegen Farbstoffe
(z. B. Tartrazin) bzw. Konservierungsstofte
(z. B. Benzoate)

» Alkohol-Unvertraglichkeit: Dann reagieren
Sie schon auf geringe Mengen Alkohol mit
Niesen, Augentridnen und starker Gesichts-
rotung. Eine solche Alkohol-Unvertraglich-
keit kann ein Hinweis auf eine bisher nicht
erkannte Schmerzmittel-Unvertraglichkeit
sein.

Berlosin kann Blutdruckabfille auslosen (sie-
he auch Abschnitt 4. ,, Welche Nebenwirkun-
gen sind moglich?“). Diese Gefahr ist erhoht:
» wenn Sie an niedrigem Blutdruck (vorbeste-
hender Hypotonie), deutlichem Fliissigkeits-
mangel, Kreislaufschwiche oder beginnen-
dem Kreislaufversagen (wie z. B. bei Herzin-
farkt oder schweren Verletzungen) leiden
» wenn Sie hohes Fieber haben.

Deshalb sollte die Anwendung sorgfiltig
erwogen und eng iiberwacht werden. Vor-
beugende Mafinahmen (z. B. Kreislaufstabi-
lisierung) kénnen notig sein, um das Risiko
von Blutdruckabfillen zu verringern.

Muss bei Thnen eine Senkung des Blutdrucks
auf jeden Fall vermieden werden, z. B. wenn
Sie an schwerer koronarer Herzkrankheit oder
den Blutstrom behindernden Verengungen
der Hirn versorgenden Gefif3e leiden, darf
Berlosin nur unter sorgfiltiger Uberwachung
der Kreislauffunktion angewendet werden.

Wenn bei Thnen Nieren- oder Leberfunkti-
onsstérungen vorliegen, sollte Berlosin nur
nach strenger Nutzen-Risiko-Abwagung und
mit entsprechenden Vorsichtsmafinahmen
angewendet werden (siehe Abschnitt 3. ,Wie
ist Berlosin einzunehmen?).

3. Wie ist Berlosin einzunehmen?

Nehmen Sie Berlosin immer genau nach
Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie
bei IThrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, richtet
sich die Dosierung nach den Angaben in der
nachfolgenden Tabelle.

Die Dosierung richtet sich auch nach der In-
tensitiat der Schmerzen oder des Fiebers und

Altere Menschen

Bei édlteren Menschen kann die Ausscheidung
von Berlosin verzdgert sein (siehe Abschnitt
3. ,,Wie ist Berlosin einzunehmen?®).

Einnahme von Berlosin zusammen

mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimit-
tel anzuwenden.

Wechselwirkungen sind méglich zwischen

Metamizol (Wirkstoff von Berlosin) und

» Chlorpromazin (Arzneimittel zur Behand-
lung bestimmter Krankheitserscheinungen
bei seelischen Erkrankungen): Es kann eine
zu niedrige Korpertemperatur (schwere
Hypothermie) auftreten.

» Ciclosporin (Arzneimittel zur Verhinde-
rung der Abstoflung eines transplantierten
Organs): Berlosin kann eine Abnahme der
Ciclosporin-Serumspiegel bewirken. Diese
miissen daher tiberwacht werden, wenn
gleichzeitig Berlosin angewendet wird.

Fiir die Substanzklasse der Pyrazolone (zu
diesen gehort auch Berlosin) ist bekannt, dass
es zu Wechselwirkungen mit

» Arzneimitteln zur Hemmung der Blutge-
rinnung, die eingenommen werden (oralen
Antikoagulanzien)

» bestimmten Arzneimitteln gegen Bluthoch-
druck und bestimmte Herzerkrankungen
(Captopril)

» bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung
geistig-seelischer Erkrankungen (Lithium)

» bestimmten Arzneimitteln zur Behand-
lung von Krebserkrankungen bzw. von
bestimmten rheumatischen Erkrankungen
(Methotrexat) und

» bestimmten Arzneimitteln zur Entwiésse-
rung (Triamteren)

» sowie Anderungen der Wirksamkeit von
Arzneimitteln gegen Bluthochdruck (Anti-
hypertensiva) und Arzneimitteln zur Ent-
wisserung (Diuretika) kommen kann.

Inwieweit auch Berlosin zu diesen Wechsel-
wirkungen fiihrt, ist nicht bekannt.

Einnahme von Berlosin zusammen
mit Nahrungsmitteln und
Getrdnken

Grundsatzlich ist der Genuss von Alkohol
wihrend einer Behandlung mit Berlosin zu
vermeiden, da negative Wechselwirkungen
nicht auszuschlieflen sind.

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 Anwendung aller Arzneimittel
Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Da keine hinreichenden Erfahrungen fiir den
Menschen vorliegen, sollten Sie Berlosin in
den ersten drei Monaten der Schwangerschaft
nicht einnehmen.

Im zweiten Schwangerschaftsdrittel sollten
Sie Berlosin nur nach Riicksprache mit Threm
Arzt und nur, nachdem dieser eine strenge
Nutzen-Risiko-Abwéigung vorgenommen hat,
einnehmen.

Waihrend des letzten Schwangerschaftsdrittels
dirfen Sie Berlosin nicht einnehmen. Meta-
mizol, der Wirkstoff aus Berlosin, hemmt
die natiirliche Funktion der Blutplittchen
(Thrombozytenaggregation), was besonders
bei der Geburt zu vermehrten Blutungen fiih-
ren konnte. Auflerdem konnte es zu einem
vorzeitigen Verschluss eines fiir das ungebo-
rene Kind wichtigen Blutgefifies kommen
(dieser so genannte Ductus Botalli verschlief3t
sich natiirlicherweise erst nach der Geburt).

Die Abbaustoffe von Berlosin gehen in die
Muttermilch iiber, daher diirfen Sie wih-
rend der Anwendung und bis zu mindestens
48 Stunden nach der letzten Einnahme von
Berlosin nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Im empfohlenen Dosisbereich ist keine
Beeintrichtigung des Konzentrations- und
Reaktionsvermdgens bekannt. Vorsichtshal-
ber sollten Sie aber, zumindest bei héheren
Dosierungen, die Moglichkeit einer Beein-
trachtigung in Betracht ziehen und auf das
Bedienen von Maschinen, das Fiithren von
Fahrzeugen und sonstige gefahrvolle Tatig-
keiten verzichten. Dies gilt insbesondere,
wenn Sie Alkohol zu sich genommen haben.

Berlosin enthalt Lactose

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte neh-
men Sie Berlosin daher erst nach Riicksprache
mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit ge-
geniiber bestimmten Zuckern leiden.

der individuellen Empfindlichkeit, auf Berlo-
sin zu reagieren.

Fiir Kinder und Jugendliche bis 14 Jahre gilt,
dass als Einzeldosis 8 bis 16 mg Metamizol-
Natrium 1 H2O pro Kilogramm Korpergewicht
gegeben werden. Erwachsene und Jugend-
liche ab 15 Jahren (tiber 53 kg) konnen bis zu
1000 mg pro Einzeldosis einnehmen. Bei unzu-
reichender Wirkung kann die jeweilige Einzel-
dosis bis zu 4-mal am Tag gegeben werden.



Alter Einzeldosis | Tagesmaxi-
(Korperge- maldosis
wicht)
10-14 1 Tablette |bis zu 4 Tab-
Jahre (entspre- letten (ent-
(32 - 53 kg) |chend sprechend bis
500 mg zu 2000 mg
Metamizol- |Metamizol-
Natrium Natrium
1 H,0) 1 H,0)
Erwach- 1 -2 Tablet- |bis zu 8 Tab-
sene und  |ten (entspre- |letten (ent-
Jugendliche |chend 500 - |sprechend bis
ab 15 Jahre {1000 mg zu 4000 mg
(Gber 53 kg)[Metamizol- |Metamizol-
Natrium Natrium
1 H,0) 1 H,0)

Besondere Patientengruppen

Altere Patienten

Bei dlteren Patienten sollte die Dosis vermin-
dert werden, da die Ausscheidung der Stoff-
wechselprodukte von Berlosin verzogert sein

kann.

Reduzierter Allgemeinzustand und
eingeschrankte Kreatininclearance

Bei Patienten mit reduziertem Allgemeinzu-
stand und eingeschrankter Kreatininclearance
sollte die Dosis vermindert werden, da die
Ausscheidung der Stoffwechselprodukte von

Berlosin verzogert sein kann.

Eingeschrénkte Nieren- und
Leberfunktion

Da bei eingeschrankter Nieren- und Leber-
funktion die Eliminationsgeschwindigkeit
vermindert ist, sollten hohe Dosen vermieden
werden. Bei nur kurzzeitiger Anwendung ist
keine Dosisreduktion notwendig. Zur Lang-
zeitanwendung liegen keine Erfahrungen vor.

Art der Anwendung

Nehmen Sie Berlosin unzerkaut mit ausrei-
chend Flissigkeit (z. B. einem Glas Wasser)

€.

Die Tablette kann in gleiche Halften geteilt

werden.

Teilung der Tablette

Bitte legen Sie die Tablette mit der Bruchkerbe
nach oben auf eine ebene und harte Unterlage.

Brechen Sie nun die Tablette entlang der
Bruchkerbe, wie in den Abbildungen gezeigt,
indem Sie sie mit beiden Zeigefingern auf die
Unterlage driicken.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach
Art und Schwere der Erkrankung und wird
von Threm Arzt festgelegt.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Berlosin zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie eine groBere Menge
Berlosin eingenommen haben, als
Sie sollten

Die Einnahme einer zu grofen Menge von
Berlosin kann sich duflern in z. B. Ubelkeit,
Erbrechen, Bauchschmerzen, Einschrinkung
der Nierenleistung bis hin zum akuten Nie-
renversagen (z. B. unter dem Bild einer inter-
stitiellen Nephritis) und - seltener — Schwin-
del, Schlifrigkeit (Somnolenz), Bewusstlo-
sigkeit, Krampfen, Blutdruckabfall bis hin
zum Schock und Herzrhythmusstérungen
(Tachykardie).

Nach sehr hohen Dosen kann die Ausschei-
dung eines harmlosen Stoffwechselproduktes
(Rubazonsiure) eine Rotverfarbung des Urins
verursachen.

Verstindigen Sie schon bei Verdacht auf eine
Uberdosierung sofort einen Arzt, damit dieser
gegebenenfalls entsprechende Gegenmafinah-
men ergreifen kann.

Wenn Sie die Einnahme von
Berlosin vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,

wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht

bei jedem Behandelten auftreten missen.

Wenn Sie von einer der nachfolgend genann-
ten Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen
Sie Berlosin nicht weiter ein und suchen Sie

Thren Arzt moglichst umgehend auf.

Gelegentliche Nebenwirkungen
(betrifft 1 bis 10 Behandelte von

1.000):

» violetter bis tiefroter, zum Teil blasiger
Hautausschlag (fixes Arzneimittelexan-
them)

» Blutdrucksenkung (hypotensive Reaktio-
nen), die moglicherweise durch die Arznei-
mittelwirkung direkt bedingt ist und nicht
von anderen Zeichen einer Uberempfind-
lichkeitsreaktion begleitet wird. Eine solche
Reaktion fiihrt nur selten zu einem schwe-
ren Blutdruckabfall. Das Risiko einer Blut-
drucksenkung kann erhoht sein bei abnorm
hohem Fieber (Hyperpyrexie).

Seltene Nebenwirkungen (betrifft

1 bis 10 Behandelte von 10.000):

» Hautausschlag (makulo-papulése Exanthe-
me)

» Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphy-
laktoide oder anaphylaktische Reaktionen).
Sie konnen auch noch nach mehrfacher
komplikationsloser Anwendung auftreten.

» Verminderung der Anzahl der weiflen Blut-
korperchen (Leukopenie)

Sehr seltene Nebenwirkungen
(betrifft weniger als 1 Behandelten
von 10.000):

» Asthmaanfall (Atemnotanfall durch Veren-
gung der kleinsten Luftwege)

» grofiflachige Blasenbildung der Haut und
Hautablésung (Stevens-Johnson- oder
Lyell-Syndrom)

» plotzliches Kreislaufversagen (Schock)

» akute Verschlechterung der Nierenfunk-
tion (in einigen Féllen mit fehlender oder
zu geringer Harnmenge, Ausscheidung
von Bluteiweiflen im Harn) bis zum akuten
Nierenversagen, Nierenentziindung (inter-
stitielle Nephritis)

» starke Verminderung bestimmter weifler
Blutkérperchen (Agranulozytose) oder eine
Verminderung der Blutplattchen (Throm-
bozytopenie). Diese Reaktionen sind ver-
mutlich immunologisch bedingt. Sie kon-
nen auch auftreten, wenn Metamizol bei
fritheren Gelegenheiten ohne Komplika-
tionen vertragen wurde. Das Risiko einer
Agranulozytose steigt, wenn Berlosin linger
als eine Woche angewendet wird.

Zu den typischen Zeichen einer Agranulo-
zytose gehoren hohes Fieber, Schiittelfrost,
Halsschmerzen, Schluckbeschwerden sowie
Entziindungen im Mund-, Nasen-, Rachen-
und Genital- oder Analbereich. Bei Patien-
ten, die Antibiotika (Mittel gegen bakteriell
bedingte Entziindungen) erhalten, kénnen
diese Zeichen allerdings nur schwach aus-
geprigt sein. Die Blutsenkungsgeschwin-
digkeit ist stark erhoht, wihrend Lymph-
knoten und Milz typischerweise nur leicht
oder tiberhaupt nicht vergrofert sind.

Wenn Zeichen einer Agranulozytose oder
Thrombozytopenie (siehe oben) auftre-
ten, muss die Anwendung von Berlosin
sofort abgebrochen und das Blutbild

5. Wie ist Berlosin aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel unzugang-
lich fiir Kinder auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton (Faltschachtel) und der Durch-
driickpackung nach ,,verwendbar bis“ ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

(einschliefSlich Differenzialblutbild) durch
Thren Arzt kontrolliert werden. Mit dem
Abbruch der Behandlung darf nicht gewar-
tet werden, bis die Ergebnisse der Laborun-
tersuchungen vorliegen.

Folgende Nebenwirkungen kdnnen
schwerwiegende Folgen haben,

bei denen Berlosin nicht weiter
angewendet werden darf und sofort
ein Arzt informiert werden muss:
Falls eine der genannten Nebenwirkun-
gen plotzlich auftritt oder sich stark ent-
wickelt, informieren Sie bitte sofort einen
Arzt, da bestimmte Arzneimittelwirkungen
(z. B. schwere Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen, Stevens-Johnson- oder Lyell-Syndrom,
Agranulozytose, Thrombozytopenie oder ein
starker Blutdruckabfall) unter Umstinden
lebensbedrohlich werden konnen. In solchen
Féllen darf Berlosin auf keinen Fall ohne
arztliche Aufsicht weiter eingenommen wer-
den. Das rechtzeitige Absetzen kann von ent-
scheidender Bedeutung fiir die Erholung sein.

Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen
konnen zundchst als leichte Reaktion begin-
nen, die mit typischen Beschwerden einher-
geht, wie: Augenbrennen, Husten, Nasenlau-
fen, Niesen, Engegefiihl in der Brust, Haut-
rétung (besonders im Bereich des Gesichts
und Kopfes), Nesselsucht und Schwellungen
im Gesichtsbereich sowie - seltener - Ubelkeit
und Bauchkrampfe. Spezielle Warnsympto-
me sind Brennen, Jucken und Hitzegefiihl auf
und unter der Zunge und - besonders - auf
den Handflichen und Fuf3sohlen.

Solche leichten Reaktionen konnen in schwe-
rere Formen iibergehen mit starker Nessel-
sucht, schwerem Angio6dem (Schwellungen,
auch im Kehlkopfbereich), schwerem Bron-
chospasmus (krampfartige Verengung der
unteren Atemwege), Herzjagen (manchmal
auch zu langsamem Pulsschlag), Herzrhyth-
musstorungen, Blutdruckabfall (manchmal
auch mit vorausgehendem Blutdruckanstieg),
Bewusstlosigkeit und Kreislaufschock.

Bei Patienten mit Analgetika-Asthma-Syn-
drom duflern sich Uberempfindlichkeitsre-
aktionen typischerweise in Form von Asth-
maanfillen.

Typische Zeichen einer Thrombozytopenie
sind z. B. eine verstdrkte Blutungsneigung
und Petechien (punktférmige Blutungen in
die Haut und Schleimhaute).

Typische Zeichen eines starken Blutdruck-
abfalls (schwere hypotensive Reaktion)
konnen Herzjagen, Blisse, Zittern, Schwindel,
Ubelkeit und Ohnmacht sein.

Berlosin darf auch nicht weiter eingenommen
werden, wenn es zu den folgenden Krank-
heitszeichen kommt, die Hinweise auf eine
mogliche Agranulozytose sein konnen:

» unerwartete Verschlechterung des Allge-
meinbefindens (z. B. hohes Fieber, Schiittel-
frost, Halsschmerzen, Schluckbeschwerden)

» wenn das Fieber nicht abklingt oder neu
auftritt

» wenn es zu schmerzhaften Schleimhaut-
veranderungen kommt, die sich besonders
in Mund, Nase, Rachen und Genital- oder
Analbereich befinden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Nicht tiber 30 °C lagern.
Im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apothe-
ker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Berlosin enthalt

Der Wirkstoff ist Metamizol-Natrium 1 H>O.
1 Tablette Berlosin enthélt 500 mg Metami-
zol-Natrium 1 H>O.

Die sonstigen Bestandteile sind: Cellactose
(bestehend aus: Lactose-Monohydrat, Cel-
lulosepulver), Crospovidon, Mikrokristalline
Cellulose, Hydriertes Rizinus6l, Hochdisper-
ses Siliciumdioxid, Calciumbehenat (DAB)

Wie Berlosin aussieht und Inhalt
der Packung

Berlosin ist eine weife bis nahezu weifle,
beidseitig schwach gewdlbte Tablette mit
Facettenrdndern, einseitiger Bruchkerbe und
einseitiger Pragung ,,BERLOSIN® in Durch-
driickpackungen aus opaker Hart-PVC-Folie

und weicher Aluminiumfolie mit randoffener
Kreuzperforation mit eingeprégter Chargen-
bezeichnung (kindergesicherte Verpackung).

Berlosin ist in Packungen mit 10 Tabletten
(N1), 30 Tabletten (N2) und 50 Tabletten
(N3) erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Deutschland

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt liberarbeitet im Mai 2012.
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