SPEIKO® - Dr. Speier GmbH
Gebrauchsinformation

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie die folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariiber enthlt, was Sie bei der Anwendung dieses
Arzneimittels beachten sollten. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Apernyl®

mit Acetylsalicylsdure

Zusammensetzung:

1 Dentalstift enthalt:

Arzneilich wirksamer Bestandteil:
Acestylsalicylsdure = 32 mg

Sonstige Bestandteile:
Carbopol, Natriumlaurylsulfat, Maisstérke.

Darreichungsform und Inhalt:

Glasbehaltnis mit ca. 100 Dentalstiften Artikel-Nr. 1000
Glasbehaltnis mit ca. 5 Dentalstiften Artikel-Nr. 1000

Stoff- oder Indikationsgruppe, Wirkungsweise:
Topisches Analgetikum zur Anwendung in der Zahnheilkunde.

Anwendungsgebiete:
Leichte bis mittelstarke Schmerzen nach Zahnextraktionen oder kieferchirugi-
schen Eingriffen.

Hinweis:

Apernyl® mit Acetylsalicylsiure soll jedoch bei noch nicht erwachsenen
Personen mit fieberhaften Erkrankungen wegen des méglichen Auftretens
eines Reye-Syndroms nicht angewendet werden.Hierbei handelt es sich um
eine sehr seltene, aber lebensbedrohliche Krankheit.

Gegenanzeigen:
Wann dirfen Sie Apernyl® mit Acetylsalicylséure nicht anwenden?

Apernyl® mit Acetylsalicylsdure darf nicht verwendet werden:

- zur Infektionsprophylaxe des Koagulums nach Extraktionen.

- zur Schmerzprophylaxe nach Zahnextraktionen.

- bej geplantem dichten Nahtverschluss der Extraktionswunde. .

- bei Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen Acetylsalicylséure und andere
Salicylate.

- bei Magen- und Darmgeschwren.

- bei krankhaft erhéhter Blutungsneigung.

- in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft.

Wann diirfen Sie Apernyl® mit Acetylsalicylséure erst nach Riicksprache mit
Ihrem Zahnarzt anwenden?

Im folgenden wird beschrieben, wann Sie Apernyl® mit Acetylsalicylsaure nur
unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht anwenden
dirfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Zahnarzt. Dies gilt auch, wenn diese
Angaben bei Ihnen friher einmal zutrafen.

Apernyl® mit Acetylsalicylséure soll in der Regel nicht angewendet werden:
- bei Uberempfindlichkeit gegen andere Entziindungshemmer/Antirheumatika
oder andere allergene Stoffe.

- bei gleichzeitiger Therapie mit gerinnungshemmenden Arzneimitteln ( z. B.

Cumarinderivate, Heparin mit Ausnahme niedrig dosierter Heparin-
Therapie).

- bei Asthma bronchiale

- bei chronischen und wiederkehrenden Magen- und Zwélffingerdarm-
geschwiren.

- bei vorgeschéadigter Niere

- bei schweren Leberfunktionsstérungen

- in den ersten sechs Monaten der Schwangerschaft.

Hinweis:

Patienten, die an Asthma, Heuschnupfen, Nasenschleimhautschwellungen
(Nasenpolypen) oder chronischen Atemwegsinfektionen (besonders gekop-
pelt mit heuschnupfenartigen Erscheinungen) leiden, und Patienten mit Uber-
empfindlichkeit gegen Schmerz- und Rheumamittel aller Art sind bei
Anwendung von Apernyl® mit Acetylsalicylséure durch Asthmaanfille geféhr-
det (sogenannte Analgetika-Intoleranz/Analgetika-Asthma). Das gleiche gilt fur
Patienten, die auch gegen andere Stoffe iiberempfindiich (allergisch) reagie-
ren, wie z. B. mit Hautreaktionen, Juckreiz oder Nesselfieber.

Was missen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?

Bitte informieren Sie lhren Zahnarzt (iber eine eventuell bestehende
Schwangerschaft.

In den letzten drei Monaten der Schwangerschaft darf Apernyl® mit
Acetylsalicylsdure nicht angewendet werden. In den ersten sechs Monaten
der Schwangerschaft soll Aperny!® mit Acetylsalicylsdure nur mit besonderer
Vorsicht angewendet werden.

Was ist bei Kindern und &lteren Menschen zu beriicksichtigen?

Apernyl® mit Acetylsalicylsdure soll bei Kindern unter 12 Jahren nicht ange-
wendet werden, da diesbeziglich keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

Vorsichtsmassnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise:
Welche Vorsichtsmassnahmen miissen beachtet werden?

Keine.

Wechselwirkungen:
Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Apernyl® mit
Acetylsalicylsdure?

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kurzem angewandte

Arzneimittel gelten kénnen.

Verstérkt werden durch Acetylsalicylséure

- die Wirkung von Antikoagulantien, z. B. Cumarinderivate und Heparin

- das Risiko einer Magen-Darm-Blutung bei gleichzeitiger Behandlung mit
Kortikoiden oder bei gleichzeitigem Alkohol-Konsum

- die Wirkung von oralen Antidiabetika (Sulfonylharnstoffen)

- die Wirkung und die unerwiinschten Wirkungen von Methotrexat

- die Plasmakonzentration von Digoxin oder Barbituraten sowie Lithium

- die Wirkung und die unerwiinschten Wirkungen -aller nichtsteroidaler
Rheumamittel

- die Wirkung von chemotherapeutisch wirksamen Sulfonamiden inklusive
Cotrimoxazol

- die Wirkung von Trijodthyronin

Acetylsalicylsdure vermindert die Wirkungen von
- Spironolacton und Canrenoat

- Schleifendiuretika (z. B. Furosemid)

- Antihypertonika .

- Urikosurika (z. B. Probenecid, Sulfinpyrazon)

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung:

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen lhr Zahnarzt Aperny/® mit
Acetylsalicylsdure nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die
Anwendungsvorschriften, da Apernyl® mit Acetylsalicylséure sonst nicht rich-
tig wirken kann!

Wieviel von Apernyl® mit Acetylsalicylsdure und wie oft sollten Sie Aperny/®
mit Acetylsalicylsdure anwenden? Wie und wann sollten Sie Aperny/® mit
Acetylsalicylsdure anwenden?

In Abhéngigkeit von der Grésse der Extraktionswunde bis zu 3 Dentalstifte.

Grundlage komplikationsloser Wundheilung ist die Beachtung allgemeiner
Regeln zahnérztlich-chirurgischen Vorgehens.

Dentalstift bzw. Dentalstifte zur Schmerzlinderung in das Wundgebiet locker
einlegen und dort belassen. Eventuell Uber den Wundrand ragenden
Dentalstift kiirzen (siehe Hinweis).

Hinweis:
Kontakt von Apernyl® mit Acetylsalicylsdure mit Schleimhaut fiihrt zu
Verétzungserscheinungen ("aspirin burn").

Wie lange soliten Sie Azemyl® mit Acetylsalicylsaure anwenden?

Die Anwendung von Apernyl® mit Acetylsalicylsédure erfolgt im Regelfall ein-
malig; bei erneuter Vorstellung des Patienten wegen Schmerzen ist auch eine
mehrmalige Anwendung mdglich. Die Dauer der Anwendung sollte jedoch
wenige Tage nicht Uberschreiten.

Hinweis:
Die Ursachen anhaltenden Schmerzes sind abzukldren, und es sind gegebe-
nenfalls geeignete therapeutische MaBnahmen zu ergreifen.

Anwendungsfehler und Uberdosierung:
Was ist zu tun, wenn Aoemyl® mit Acetylsalicylséure in zu grofen Mengen
angewendet wurde (bezbsichtigte oder versehentliche Uberdosierung)?

Falle von Uberdosierung wurden bisher nicht bekannt.

Nebenwirkungen:
Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Apernyl® mit
Acetylsalicylsdure auftreten?

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefiihrt sind, teilen Sie diese bitte lhrem Arzt oder
Apotheker mit. .

In seltenen Fallen treten, vor allem bei Asthmatikern, Uberempfindlichkeitsre-
aktionen (Anfélle von Atemnot, Hautreaktionen) auf.

Hinweis:

Fir die Anwendung von Acetylsalicylsdure in den Darreichungsformen
Tablette/Kapsel/Brausetablette sind verschiedene weitere Nebenwirkungen
bekannt geworden, welche haufig, gelegentlich, selten oder in Einzelfallen
beobachtet wurden (Magen-Darmbeschwerden wie Magenschmerzen,
Mikroblutungen; Ubelkeit; Erbrechen; Durchfille u. a.).

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels:
Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der Faltschachtel aufgedruckt.
Verwenden Sie das Arzneimittel nicht mehr nach diesem Datum.

Wie ist Apernyl® mit Acetylsalicylséure aufzubewahren?

Nicht iiber 30° C lagern. .

Achten Sie stets darauf, dass Sie Apernyl® mit Acetylsalicylsédure so auf-
bewahren, dass es fiir Kinder nicht zu erreichen ist!

Apothekenpflichtig
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SPEIKO® - Dr. Speler GmbH
User Instructions

Dear P:

Please read the following instructions carefully, for they contain Important information as to what you need to observo upon applying this pharmaceutical. If

Apernyl®

Incl. acetyl salicylic acid

you have any questions pleasa ask your dentist of pharmacist.

Constituonts:

1 dental stick containg:
Pharmaceutically ﬂ:ﬂvo lnqvcdlent
Acelyl salicylic acid 32 m,

Other Components:
Carbopol, sodium lauryl sulphate, maize starch.

Pharmacoutical form and content:
Glass container Including approx. 100 dental sticks. ~ articl no. 1000
Glass container Including 5 dental sticks. articla no. 1000

Substance or Indication group, mode of action:
Topic analgesic for application in dentistry.

Flolds of application:
u|lﬂ'|| o moderato pain after tooth extraction or orthodontic surgery.

Anmnyl‘ incl. acetyl salicylic acid should not be administered to adults with
foverizh discases because of a potential risk of contracting the Reye syndro-
mo. This s a very seldom but life-threatening condition.

Contraindications:
When must you not use Apernyl® incl. acetyl salicylic acid?

Apernyl® incl. acetyl salicylic acid must not be used:
- fo prevent infection of the coagulum after extractions.
- o prevent pain after tooth extractions.
In €258 of i intended Sght suture closure of the extraction wound
- inpatients wilh hypersensitity to acetyl saliylc acid or other salicylates.
- in casoe of gastric or intestinal ulcer:
- in caso of abnormally increased meedmg tendency.
« i tho tast threa months of pregn:

n must you consult your denhsf before using Apemyf® incl. acetyl
salicylic ackd

1n tha following it will bo doscribed when Apemyl® incl. acetyl salicylic acid
may only ba used under certain conditions and only with great caution.
Ploasa con-ult your dentist In such cases, even when these conditions app-
tied to you onco on an earlier occasion.

Apernyi® ncl acoty saficylc acid should normaly not be applled :
- In cases of
agents, or other allergenic betantes.
- In'case of a concurrent therapy With anticoagulant drugs (e.g. cumarin
dervates, heparin, with the excepion of a lowi-dose hepain treziment)
- in cases of bronchial asthm:
in cases of chronic and recurrent  gastric or duodenal ucers.
in cases of impaired ey u
- s of severe liver dysluncnon
~in the first spx months of pregnancy.

Pallolmu suffering from asthma, hay fever, swelling of the nasal mucous "

membrano (nasal polyps), or chronic infection of the respiratory tract (in par-
ticular, in combination with symptoms resembling those of hay fever), and
paticnis with hgperscnsmvlty to all kinds of pain relievers and antirheumatic
agents risk asthmatic seizure when using Apemy!® incl. acetyl salicylc acid

called 1n-ﬂgcm: ln(elcmnce/analgeslc asthma). Tho same applves to
patients wi llergic) to other respon-

SPEIKQ® - Dr. Speler GmbH
Mode d'es

Chere patiente, cher patient |

Veuillez lire le mode d'emploi suivant avec attention étant donné qu'il contient des informations importantes quant A la manigre d'utiliser ce médicament.
Pour toute question, veuillez vous adresser a votra dentiste ou & votre pharmacien.

- the effects of

for example, in derivatives and heparin
1'bleeding under treatment with

or in case of of alcohol

o effocts of oral aniciabetic agents (suiphony! :arbamldes)

- the desired and adverse effects of methotrexate

- me concenlraton of igoxi or brtrates and litium n the blood

- the risk of g:

- 1he deshed nnd adverse effects of all non -steroidal anti-rheumatic agents

- the e" fective including
cotrim

- the ef(ocl 01 “I -lodothyronine

Acetyl salicylic acid reduces the effects of

- spironolactono and canrenoate

- loop diurotics (0., furosemide)

- anti-hypartenslon drugs

~ Srcosuric troga (o 9. probenecid, =ulphinpyrazone)

Dose instructions, mode and duratlon of application:

The following ndications apply unle your dentist prescribed Apernyl® incl.
acetyl salicylic acid otherwizo. Plnasa comply with the dose instructions for
otherwise Aperny|® incl. accty cyhc acid cannot act properly!

How much and how often should you apply Apernyl® incl. acetyl salicylic
acid? How and when should you uza Apeny!® incl. acetyl salicylic acid’

Depeﬂdlng on the size of the extraction wound up to 3 dental sticks may be

Observance of tho general rules of dental surglcal procedure provides the
basis for wounds to heal without complication:

Insert the dental stick(s) for pain rotiof loosely into the wound area and leave
them there. If necessary, shorten tha dental stick projecting beyond the
wound margin (see Note).

Note:

Contact of Apemyl® incl. acetyl salicyhc acid with mucous membranes pro-
duces symptoms of corrosion (“aspinn burn®).

For how long should Aperny?® incl. acetyl salicylic acid be applied?
Apernyl® incl. acetyl salicylic acid ia normally applied once. Repeated appli-

CEon ard posaiblo T the patient reynears wilh compiaints of persisient
paln However, the duration of application should not exceed several days.

The cause of persisting pain must nn clanfied, and appropriate therapeutic
measures must be taken as necess:

Application errors and overdosa

What needs to be done, if too largn ovmounts of Apemyl® incl. sceryl salicy-
lic acid have been applied (intentional or accidental over dosage)

Cases of overdosage ara yet unknown.

Side-effects:
What side-cifects may occur upon appling Apery® inc. acety salcylc
acid

Should you notice any side-effects that are not listed in these instructions
for use, please report them to your drntstor pharmacist.

ho al
£ing with skin reachions, prurits, or urticara.
What needs to bo observed during pregnancy and lactation?
Please inform your dentist if you might be pregnant.

Apemy12incl oyl salicylc acid must ot bowsed In the lat three months
of pregnancy.Intho s ix months of pregrancy, Apemyl® incl. acety sali
cylic acid should be used with great caution only.

What nceds to be observed regarding children and elderly patients?

ApernyI® incl. acetyl salicylic acid should not be applied to Chlk!ren under
12 years of age because of lacking information In this regare

Precautions and warnings:

What kind of precautions must be taken?

None.

Interactions:

What other pharmaceuticals influence the effects of Aperny® incl. acetyl
salicylic acid?

Please observe that these statements may also apply to recently adminis-

tered dru
Acetyl s:lllcyhc acid enhances

ity reactions (seizures of respiratory distress, skin reactions)
‘occur on seldom occasions, particulatly affecting asthmatic persons.

te:

n administering acetyl salicylic acid in the application form of
tablets/capsules/effervescent tablts various other side-effects have been
reported, some having been observed to occur frequently, occasionally, sel-
dom, or'in indvidual cases (stomach and intestinal complaints such s
gastic pains, micro-bleedings, nausea, vomiting, darthoea

the shelf-life of the pharma-

ceutical:
The expiry date of this pharmaceutical is printed on the cardboard box. Do
not use the pharmaceutical after this date.

How to store Apernyf® incl. acetyl salicylic acid correctly?

Do not store above 30° C,

Take care that Apernyl® incl. acotyl salicylic acid is always kept out of
the reach of childrent

Obtainable only at the pharmaciat's

Last update: October 2005

1 pansement dentaro contient
Principe ac
Acide acemsancynque 32mg
futrs principes actl
honol oyl sulate de sodium, amidon de mals.
Forme d'administration et contenu
Récipient en vorra contenant emviron 100 pansements dentaies.
Référence 1000
Récipient en verra contenant environ 5 pansements dentaires.
Référence 1000

Groupe de substances ou groupe d'indication, mode d'action :
Analgésique topiquo A utiiser en odontologie.
Indications thérapeutiques :
Douleurs allant do légéres & moyennes 2 la suite d'extractions dentaires ou d'in-
terventions chirurgicales maxillaires.

lemarque importante :

Dottt ba apporion possible d'un syndrome de Reye, Apemyl® 2 I'acide acétyl-

salicylique ne doit cependant pas dtre utiisé chez les enfants et les adolescents
\ o malacios iGbries. | /ot dlune malacis pédiatnaue extremement

rare mais mortelle.

Contre-indications :
A quel moment ne devez-vous pas utiliser Apemyf® & I'acide acétylsalicylique?
L Apemyl“ A l'acid est indiqué dans les cas suivants:

prophylaxie des infections du coagulum suite a des extractions.
~powr 3 prophylaio de la douleur suite a des extractions dentaires.
- 5 une dense occlusion suturée de la plaie d'extraction est prévue.
- chez les patients soutfrant d'une hypersensibiité a I'acide acétylsalicylique et
d'autres salicylates.
- en cas dulcbres do lestomac et de lintestin.
- en cas d'une diathése hémorragique maladive accrue.
- au cours des trois dermiers mois de la grossesse.
Quand ['utiisation d'Apemyf® & lacide acétylsalicylique implique-t-elle un entre-
lien préalabls avec voiro dentiste?

utilisation d*Apemyi®
ype acé«ylsaucthue A cet efet, vouilez consuiter votre dentiste. Ceci est
&galement valable si ces informations vous ont concem & un moment queicon-
que dans e passé.

Apemyw avacide
n c:
subslances allergénes,

-en vec de inhibant la (p. ex. dérivés do
la cgumanne, hépanne a lexception d'un traitement a F'héparine faiblement
dos

o est en général contro-indiq

ou d'autres.

- en cas d'asthme (Asthme bronchique)

- ¢n cas d'ulcdres astriques et d'ulcéres duodénaux chroniques et répétitifs.

- en cas d'antée

- en cas do graves dysfonctionnements hépatiques

- au cours des six premiers mois de la grossesse.

Remarque |mpon1nl

L'utilisation d’Apermyl® a F'acide acyisalicyique peut provoquer des crses

dasthme chez les pnllen(s souffrant d'asthme, de rhume des foins, d'inflamma-

Hlon es muuousca nasales (poypes nasan) ou dinections des vales respira:

toires chroniques (surtout associées & des symptmes de type hume des foins)

et chez les patients et aux antir-
o tout type (ce que I'on app aux anal-

Les s patents ad:

ex. par des , des démange-
arsons ou par de l'urticaire sont égalemen! ccr\cemés par C21 avemssemem

En cas de grossessa et d ‘alaitement?

En
te le traitement.
An cours des (vms demiers mois de grossesse, Apemyl® & l'acide

Apernyl®

2 I'acide acétylsalicylique

Veuillez observer s.v.p. que ces indications peuvent également s'appliquer & des
médicaments que vous auriez pris il'y a peu de temps.
Liacide acétylsalicylique augmento
- effet des anticoagulants commo p. ex. des dérivés de la coumarine et de ho-
arine
- lerisque d inalo en cas d'
ides ou en cas de consommation simultanée d'alcool
- Ieffet des antidiabétiques oraux (sulfonylurées)
- Fefe st o les effets Indésirables i Methotrexate
o Digoxine ou de

avec des cortico-

ainsi que du

thium
- Leﬂek positif et les effets indésirables do tous les antithumatismaux non stéroi-
jes

- leffet des i i es, y compris le C
- Veffet de la triiodothyronine
L'acide aoétylsaicyique diminus les clots
- de la spironolacton
des diuréiaues da Tanse (. ex. Furommue)

les antihypertoniques
- des {p. ex.
Posologie, mode et durée dadminitration:
Les informations suivantes sont valabie sauf prescription contraitn da votro den-
tiste concemant I'’ApemyI® & I'acida ac cylique. Veurlloz ob=erver stricto-
mentles prescriptions d'emplo sinon PApernyt™ & Facda acétylzalcyliquo isque
de ne pas agir coectement |
Quelles sont les doses d'Apemyf® 4 l'acido acétylsalicylique & lfoor ot & cusks
Iréquence'? Comment ef quand devez:vous utiser Apemyf® a lacide acétylsali-
cylique

En fonction de la taille de la plaie causéo par I'extraction, jusqu'a 3 pansements
dentaires.

Pour éviter toute ors de fa ci
régles générales de chirurgie dentaire.
Placez le ou les pansement(s) dentaire(s) dans la région de la plaie pour réduire |
douleur et maintenez-les  cet endroit. Adaptez le pansement dentaire 2 la taille
de la plaie (cf. remarque)
Remarque importante :
Un contact d'Apernyl® i

brillures (appelée «aspirin bum=).

Combien de temps I'Apemyl® & I'acide acétylsalicylique peut-on utiliser?
L'utilisation d" Aperrm@ a l'acide acérylswcthue est normalement unique; si le
patient présente de nouveau de douleurs, 1a prescription peut #r renouvel

Toutefois la durée de I'utiisation ne doit ;m excider quelques jours,
Remarque importante :
Il convient de déterminer la causo des doulours persistantes ct do prendre le cas
échéant des mesures thérapemiques appropriées.
Utisation erronée o surdosag

' T Apemyl® 4 Facids acérylsa/rr:thue si I'on a absorbé une grande
quanmé {surdosage volontair ou accident
Aucun cas de surdosage n'a jusqu'a présent été enregistré,
Efiets secondelres :
Quels sont les ef ppa
d'Apemy® a I o acelylsallcy/»qua ?
Si vous observez des effets secondaires qui ne sont pas mentionnés dans cette
notice, veuillez en référer a votre dentiste ou pharmacien.
Dans des cas extrémement rares, on note 'apparition - surtout chez les person-
nes souffrant d'asthme - de réactions d"hypersensibilté (crises de détresse respi-
ratoire, réactions cutan:
Remarque importante :

observez stri des

en cas d'util

pour qu'iladap-  Lorsde
différents effets t été constatés,
ceux-ci ayant été observés fréquemment, de temps en temps rarement ou dans
des cas isolés (trouble: 3 microhé-

&tre utiisé. Au cours des six premiers mois de grossesse,
Apemyl@ S habite acsiylsahcyliaue na Goi S utIsh quaee 1 los orando pré:
caution.

Que faut- observer pour une utisatin chez les enfants e es personncs dgdos?
Apemyt® 2 I'acide est st indiqué chez les
ol oo e 15 ana.cHet e oo mecizament 6t el comny.
Précautions d'utilisation et mises en garde:

Quelles précautions doivent étre prises?

Aucune.

Interactions:

Quels médicaments ont une influence sur effet d'Apernyf® & Facide acétylsalcy-
lique?

morragies ; nausées ; vomissements ; diarthées ; etc.).
Remarques et informations relatives 2 la duréo do conservation du médica-

(o date limite d'utilisation de ce médicament est imprimée sur la boite en carton.
Une fois cette date limite dépassée, n'utilisez plus le médicament.

‘Comment I'Apernyf® a I'acide acétylsalicylique doit-il étre conservé?

Ne pas conserver a plus de 30° C,
Vellez & conserver FApemyi® & T'acido acétylsalicylique hors de Ia portée
denfant

Produit excluslv:mam en vente en pharmacie
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