
© Copyright Gebrauchs.info

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

Tramadol/Paracetamol Aristo® ist ein Kombi-
nationsarzneimittel aus zwei schmerzlindern-
den Wirkstoffen, Tramadolhydrochlorid und 
Paracetamol, die in ihrer schmerzlindernden 
Wirkung zusammenwirken.
Tramadol/Paracetamol Aristo® ist für die 
Behandlung von mäßig starken bis starken 
Schmerzen angezeigt, wenn Ihr Arzt emp-
fiehlt, dass eine Behandlung mit einer Kombi-
nation von Tramadolhydrochlorid und Parace-
tamol erforderlich ist.
Tramadol/Paracetamol Aristo® darf nur von 
Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren 
eingenommen werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Tramadol/Paracetamol Aristo® beach-
ten?

Tramadol/Paracetamol Aristo® darf nicht 
eingenommen werden,
 - wenn Sie allergisch gegen Tramadolhydro-
chlorid, Paracetamol oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile 
dieses Arzneimittels sind (Anzeichen einer al-
lergischen Reaktion können Hautrötung, Ge-
sichtsschwellung, keuchendes Atmen oder 
andere Atembeschwerden sein);

 - wenn Sie übermäßig viel Alkohol getrunken 
haben;

 - wenn Sie Schlafmittel, Schmerzmittel oder 
die Psyche beeinflussende Arzneimittel (Arz-
neimittel, die Stimmung und Emotionen be-
einflussen) einnehmen;

 - wenn Sie sogenannte Monoaminoxidase-
Hemmstoffe (MAO-Hemmer) einnehmen 
oder innerhalb der letzten 2 Wochen einge-
nommen haben. MAO-Hemmer werden zur 
Behandlung von Depressionen oder Parkin-
sonscher Krankheit angewendet.

 - wenn Sie eine schwerwiegende Lebererkran-
kung haben;

 - wenn Sie Epileptiker sind und Ihre Krampfan-
fälle durch Ihre derzeitige Behandlung nicht 
ausreichend kontrolliert werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie
Tramadol/Paracetamol Aristo® einnehmen,
 - wenn Sie andere Arzneimittel nehmen, die 
Paracetamol oder Tramadol enthalten;

 - wenn Sie Probleme mit Ihrer Leber oder eine 
Lebererkrankung haben oder wenn Sie eine 
Gelbfärbung Ihrer Augen und Ihrer Haut be-
obachten. Dies könnte auf eine Gelbsucht 
hinweisen.

 - wenn Sie ein Nierenleiden haben;
 - wenn Sie an Atembeschwerden leiden, z. B. 
Asthma oder einer schwerwiegenden Lun-
generkrankung;

 - wenn Sie Epileptiker sind oder bereits 
Krampfanfälle gehabt haben;

 - wenn Sie vor kurzer Zeit an einer Kopfver-
letzung, einem Schock oder schweren Kopf-
schmerzen mit Erbrechen litten;

 - wenn Sie von irgendwelchen Arzneimitteln 
(wie z. B. Morphin) abhängig sind;

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

 - wenn Sie demnächst eine Narkose erhalten 
werden (teilen Sie Ihrem Arzt oder Zahnarzt 
mit, dass Sie Tramadol/Paracetamol Aristo® 
einnehmen);

 - wenn Sie an einer Depression leiden und An-
tidepressiva einnehmen, da einige von ihnen 
zu Wechselwirkungen mit Tramadol führen 
können (siehe „Einnahme von Tramadol/
Paracetamol Aristo® zusammen mit anderen 
Arzneimitteln“).

Tramadol wird in der Leber über ein Enzym 
umgewandelt. Manche Personen weisen eine 
Modifikation dieses Enzyms auf, was unter-
schiedliche Auswirkungen haben kann. Man-
che Personen erreichen dadurch möglicher-
weise keine ausreichende Schmerzlinderung, 
bei anderen wiederum besteht eine höhere 
Wahrscheinlichkeit für das Auftreten schwer-
wiegender Nebenwirkungen. Wenn Sie bei 
sich eine der folgenden Nebenwirkungen be-
merken, dürfen Sie dieses Arzneimittel nicht 
mehr einnehmen und müssen sich unverzüg-
lich in ärztliche Behandlung begeben: langsa-
me oder flache Atmung, Verwirrtheit, Schläf-
rigkeit, kleine Pupillen, Übelkeit, Erbrechen, 
Verstopfung, Appetitmangel.
Es besteht ein geringes Risiko, dass Sie ein 
sogenanntes Serotoninsyndrom entwickeln, 
das nach der Einnahme von Tramadol in Kom-
bination mit bestimmten Antidepressiva oder 
Tramadol allein auftreten kann. Suchen Sie 
sofort einen Arzt auf, wenn Sie irgendwelche 
der Symptome dieses schwerwiegenden Syn-
droms bei sich bemerken (siehe Abschnitt  4 
„Welche Nebenwirkungen sind möglich?“).
Schlafbezogene Atmungsstörungen
Tramadol/Paracetamol Aristo® kann schlaf-
bezogene Atemstörungen, wie Schlafapnoe 
(Atempausen während des Schlafes) und 
schlafbezogene Hypoxämie (niedriger Sauer-
stoffgehalt im Blut), verursachen. Die Symp-
tome können Atempausen während des 
Schlafes, nächtliches Erwachen aufgrund von 
Kurzatmigkeit, Schwierigkeiten, den Schlaf 
aufrechtzuerhalten oder übermäßige Schläf-
rigkeit während des Tages sein. Wenn Sie 
oder eine andere Person diese Symptome 
beobachten, wenden Sie sich an Ihren Arzt. 
Eine Dosisreduktion kann von Ihrem Arzt in 
Betracht gezogen werden.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, wenn bei Ihnen während der Einnahme 
von Tramadol/Paracetamol Aristo® eines der 
folgenden Symptome aufgetreten ist:
Extreme Müdigkeit, Appetitlosigkeit, starke 
Bauchschmerzen, Übelkeit, Erbrechen oder 
niedriger Blutdruck. Dies kann auf eine Neben-
niereninsuffizienz (niedriger Cortisolspiegel) 
hinweisen. Wenn Sie diese Symptome haben, 
wenden Sie sich an Ihren Arzt, der entscheidet, 
ob Sie ein Hormonpräparat einnehmen müssen. 

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

Anwendung bei Kindern mit Atemproblemen
Tramadol wird bei Kindern mit Atemproble-
men nicht empfohlen, da sich die Symptome 
einer Tramadol-Toxizität bei diesen Kindern 
verschlimmern können.

Einnahme von Tramadol/Paracetamol Aristo®

zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, 
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, 
kürzlich andere Arzneimittel eingenommen 
haben oder beabsichtigen andere Arzneimit-
tel einzunehmen.
Wichtig: Dieses Arzneimittel enthält Para-
cetamol und Tramadol. Um die empfohlene 
Tageshöchstdosis dieser Wirkstoffe nicht zu 
überschreiten, informieren Sie Ihren Arzt, 
wenn Sie ein anderes Arzneimittel einneh-
men, das Paracetamol oder Tramadol enthält.
Sie dürfen Tramadol/Paracetamol Aristo® nicht 
zusammen mit MAO–Hemmern einnehmen
(siehe Abschnitt „Tramadol/Paracetamol
Aristo® darf nicht eingenommen werden“).
Es wird empfohlen, Tramadol/Paracetamol 
Aristo® nicht zusammen mit folgenden Arznei-
mitteln einzunehmen, da die Wirkung dieser 
Arzneimittel beeinflusst werden kann:
 - Carbamazepin (Arzneimittel zur Behandlung 
von Epilepsie oder von bestimmten Schmer-
zen, wie Trigeminusneuralgie)

 - Buprenorphin, Nalbuphin oder Pentazocin 
(Schmerzmittel aus der Gruppe der Opio-
ide). Die schmerzlindernde Wirkung kann 
abgeschwächt werden.

Das Risiko von Nebenwirkungen ist erhöht, 
wenn Sie gleichzeitig folgende Arzneimittel 
einnehmen:
 - Triptane (bei Migräne) oder selektive Se-
rotonin-Wiederaufnahme-Hemmer „SSRI“ 
(bei Depressionen). Wenn Sie an Verwirrung, 
Unruhe, Fieber, Schwitzen, unkoordinierten 
Bewegungen der Gliedmaßen oder Augen, 
unkontrollierbarem Zucken von Muskeln 
oder Durchfall leiden, müssen Sie Ihren Arzt 
kontaktieren.

 - Beruhigungsmittel, Schlaftabletten, ande-
re Schmerzmittel wie Morphin und Codein 
(auch als Hustenmittel), Baclofen (ein Mus-
kelrelaxans), Arzneimittel zur Senkung des 
Blutdrucks, Antidepressiva oder Arzneimit-
tel zur Behandlung von Allergien. Sie könn-
ten sich schläfrig oder der Ohnmacht nahe 
fühlen. Wenn dies passiert, kontaktieren Sie 
Ihren Arzt. 

 - Arzneimittel, die Krämpfe (Anfälle) auslösen 
können, wie z.  B. bestimmte Arzneimittel 
gegen Depressionen oder Psychosen. Das 
Risiko für Krampfanfälle kann ansteigen, 
wenn Sie gleichzeitig Tramadol/Paracetamol 
Aristo® einnehmen. Ihr Arzt wird Ihnen mit-
teilen, ob Tramadol/Paracetamol Aristo® für 
Sie geeignet ist.

 - Bestimmte Antidepressiva. Tramadol/
Paracetamol Aristo® kann mit diesen Arz-
neimitteln zu Wechselwirkungen führen und 
Sie können ein Serotoninsyndrom erleiden 
(siehe Abschnitt  4 „Welche Nebenwirkun-
gen sind möglich?“).

 - Anästhetika, Neuroleptika (Arzneimittel, die 
das Bewusstsein beeinflussen) oder Bupro-
pion (zur Raucherentwöhnung). Das Risiko 
für das Auftreten von Krämpfen ist erhöht. 
Ihr Arzt wird Ihnen sagen, ob Tramadol/
Paracetamol Aristo® für Sie geeignet ist.

 - Warfarin oder Phenprocoumon (zur Blutver-
dünnung). Die Wirkung solcher Arzneimittel 
kann verändert sein und es können Blutun-
gen ausgelöst werden. Jede verlängerte 
oder unerwartete Blutung sollten Sie Ihrem 
Arzt melden.

Die Wirksamkeit von Tramadol/Paracetamol 
Aristo® kann beeinflusst werden, wenn Sie 
auch folgende Arzneimittel einnehmen:
 - Metoclopramid, Domperidon oder Ond-
ansetron (Arzneimittel zur Behandlung von 
Übelkeit und Erbrechen)

 - Cholestyramin (Arzneimittel zur Senkung der 
Blutfettspiegel)

 - Ketoconazol oder Erythromycin (Arzneimittel 
gegen Infektionen)

Risiken bei gleichzeitiger Anwendung von Be-
ruhigungsmitteln, wie Benzodiazepinen oder 
verwandten Arzneimitteln
Die gleichzeitige Anwendung von Tramadol/ 
Paracetamol Aristo® und Beruhigungsmitteln, 
wie Benzodiazepinen oder verwandten Arz-
neimitteln, erhöht das Risiko von Schläfrigkeit, 
Atembeschwerden (Atemdepression), Koma 
und Tod. Aus diesem Grund ist eine gleichzei-
tige Anwendung nur dann in Betracht zu zie-
hen, wenn keine anderen Behandlungsmög-
lichkeiten zur Verfügung stehen.
Falls Tramadol/Paracetamol Aristo® dennoch 
zusammen mit Beruhigungsmitteln einge-
nommen wird, muss die Anwendung in be-
grenzter Dosierung und nur über einen be-
grenzten Zeitraum erfolgen.
Bitte informieren Sie Ihren Arzt über alle Beru-
higungsmittel, die Sie einnehmen/anwenden, 
und befolgen Sie die Dosierungsanweisun-
gen Ihres Arztes genau. Es ist hilfreich Freun-
de oder Verwandte über die oben aufgeführ-
ten Anzeichen und Symptome zu informieren, 
sodass sie diese erkennen. Kontaktieren Sie 
Ihren Arzt, wenn bei Ihnen solche Symptome 
auftreten.
Ihr Arzt wird Ihnen sagen, welche Arz-
neimittel Sie zusammen mit Tramadol/
Paracetamol Aristo® einnehmen dürfen.

Einnahme von Tramadol/Paracetamol Aristo® 
zusammen mit Alkohol
Trinken Sie keinen Alkohol solange Sie
Tramadol/Paracetamol Aristo® einnehmen, 
da Sie schläfrig werden können.

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 Einnahme dieses Arzneimittels Ih-
ren Arzt oder Apotheker um Rat.
Schwangerschaft
Nehmen Sie Tramadol/Paracetamol Aristo® 
nicht ein, wenn Sie schwanger sind.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie wäh-
rend der Behandlung mit Tramadol/Paraceta-
mol Aristo® schwanger werden und bevor Sie 
weitere Tabletten einnehmen.
Stillzeit
Tramadol geht in die Muttermilch über. Aus 
diesem Grund sollten Sie Tramadol/Paraceta-
mol Aristo® während der Stillzeit nicht mehr 
als einmal einnehmen; wenn Sie Tramadol/
Paracetamol Aristo® hingegen mehr als ein-
mal einnehmen, sollten Sie das Stillen unter-
brechen.

Zur Anwendung bei Kindern ab 12 Jahren und Erwachsenen

Wirkstoffe: Tramadolhydrochlorid/Paracetamol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthält wichtige Informationen. 
• Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen.
• Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
• Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persönlich 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 Ihren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Siehe Abschnitt 4.
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G E B R A U C H S I N F O R M AT I O N :  I N F O R M AT I O N  F Ü R  PAT I E N T E N

75 mg/650 mg Filmtabletten
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Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Be-
dienen von Maschinen
Wenn Sie sich während der Einnahme von 
Tramadol/Paracetamol Aristo® schläfrig füh-
len, dürfen Sie kein Fahrzeug führen oder Ma-
schinen bedienen.

3. Wie ist Tramadol/Paracetamol Aristo® 
einzunehmen?

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

Die Dauer der Einnahme von Tramadol/
Paracetamol Aristo® muss so kurz wie möglich 
sein. Die Dosierung muss entsprechend der 
Stärke Ihrer Schmerzen und Ihrer individuellen 
Empfindlichkeit angepasst werden. Grund-
sätzlich muss die geringste schmerzlindernd 
wirkende Dosis gewählt werden.

Die Einnahme wird für Kinder unter 12 Jahren 
nicht empfohlen. 

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen 
ab 12 Jahren
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die 
übliche Anfangsdosis für Kinder und Jugend-
liche ab 12 Jahren 1 Filmtablette. Bei Bedarf 
können weitere Tabletten, wie von Ihrem Arzt 
verschrieben, eingenommen werden. Zwi-
schen der Einnahme von 2 Dosen müssen min-
destens 6 Stunden vergehen.
Nehmen Sie nicht mehr als 4  Filmtabletten 
pro Tag ein.
Ihr Arzt kann die Zeit zwischen zwei Dosen 
verlängern,
 - wenn Sie über 75 Jahre alt sind;
 - wenn Sie ein Nierenleiden haben;
 - wenn Sie Leberprobleme haben.

Ältere Patienten
Bei älteren Patienten (über 75 Jahre) kann es 
zu einer Verzögerung der Ausscheidung von 
Tramadol kommen. Falls dies bei Ihnen zutrifft, 
kann Ihr Arzt Ihnen eine Verlängerung der Ab-
stände zwischen den Einnahmen empfehlen.

Schwere Leber- oder Nierenfunktions-
schwäche (Insuffizienz)/Dialyse-Patienten
Patienten mit schwerer Leber- und/oder 
Nierenfunktionsschwäche dürfen Tramadol/
Paracetamol Aristo® nicht einnehmen. Wenn 
bei Ihnen eine geringe oder moderate Leber- 
und/oder Nierenfunktionsschwäche vorliegt, 
kann Ihr Arzt eine Verlängerung der Abstände 
zwischen den Einnahmen empfehlen.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Filmtabletten mit ausreichend 
Flüssigkeit (z. B. einem Glas Wasser) ein. Die 
Filmtabletten dürfen nicht zerkaut werden.
Tramadol/Paracetamol Aristo® kann in gleiche 
Dosen geteilt werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die 
Wirkung von Tramadol/Paracetamol Aristo® zu 
stark (z. B. wenn Sie sich schläfrig fühlen oder 
Schwierigkeiten beim Atmen haben) oder zu 
schwach (z.  B. wenn die Schmerzlinderung 
nicht ausreichend ist) ist.

Die Dauer der Einnahme von Tramadol/
Paracetamol Aristo® sollte so kurz wie mög-
lich sein.

Wenn Sie eine größere Menge von Tramadol/
Paracetamol Aristo® eingenommen haben, 
als Sie sollten
In solchen Fällen kontaktieren Sie sofort Ihren 
Arzt oder Apotheker, auch dann, wenn Sie sich 
wohlfühlen. Es besteht das Risiko von schwe-
ren Leberschäden, die sich erst später zeigen 
können.

Wenn Sie die Einnahme von Tramadol/
Paracetamol Aristo® vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme vergessen haben, 
könnte der Schmerz wieder auftreten. Neh-
men Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn 
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. 
Fahren Sie einfach mit der Einnahme der Film-
tabletten wie gewohnt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Tramadol/
Paracetamol Aristo® abbrechen
Für gewöhnlich treten keine Nachwirkungen 
auf, wenn die Behandlung mit Tramadol/
Paracetamol Aristo® abgebrochen wird.
Sie sollten dieses Arzneimittel nur dann ab-
rupt absetzen, wenn Ihr Arzt Sie dazu anweist. 
Wenn Sie Ihr Arzneimittel absetzen möchten, 
besprechen Sie dies zuerst mit Ihrem Arzt; dies 
gilt insbesondere, wenn Sie es seit einer länge-
ren Zeit einnehmen. Ihr Arzt wird Sie beraten, 
wann und wie Sie das Arzneimittel absetzen 
sollten; dies kann unter Umständen durch eine 
allmähliche Verringerung der Dosis erfolgen, 
um die Wahrscheinlichkeit zu reduzieren, dass 
unnötige Nebenwirkungen (Entzugssympto-
me) auftreten.
Wenn Sie Beschwerden nach Beenden der 
Einnahme von Tramadol/Paracetamol Aristo® 
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Ande-
re Informationen zu diesen Nebenwirkungen 
sind in Abschnitt 4 aufgelistet.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht 
bei jedem auftreten müssen.

Sehr häufige Nebenwirkungen (kann bei 
mehr als 1 von 10 Behandelten auftreten):
 - Übelkeit
 - Schwindel, Schläfrigkeit

Häufige Nebenwirkungen (kann bei bis zu 1 
von 10 Behandelten auftreten):
 - Erbrechen, Verdauungsstörungen (Verstop-
fung, Blähungen, Durchfall), Bauchschmerz, 
trockener Mund

 - Juckreiz, Schwitzen
 - Kopfschmerz, Zittern
 - Verwirrtheit, Schlafstörungen, Stimmungs-
wechsel (Angstzustände, Nervosität, geho-
bene Stimmung)

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bei 
bis zu 1 von 100 Behandelten auftreten):
 - Erhöhung von Puls oder Blutdruck, Herzfre-
quenz-, Herzrhythmusstörungen

 - Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Was-
serlassen

 - Hautreaktionen (z. B. Hautausschläge, Nes-
selsucht)

 - Kribbeln, Taubheitsgefühl oder „Ameisen-
laufen“ in den Gliedmaßen, Ohrensausen 
unwillkürliche Muskelzuckungen

 - Depressionen, Albträume, Halluzinationen 
(Hören, Sehen oder Wahrnehmung von Din-
gen, die in Wirklichkeit nicht existieren), Erin-
nerungsstörungen

 - Schluckbeschwerden, Blut im Stuhl
 - Schüttelfrost, Hitzewallungen, Schmerzen im 
Brustkorb

 - Atembeschwerden

Seltene Nebenwirkungen (kann bei bis zu 1 
von 1.000 Behandelten auftreten):
 - Krampfanfälle, Probleme bei der Koordinati-
on von Bewegungen

 - Abhängigkeit
 - verschwommenes Sehen
 - vorübergehender Bewusstseinsverlust (Ohn-
macht) 

Die Häufigkeit der folgenden Nebenwirkun-
gen ist nicht bekannt (Häufigkeit auf Grundla-
ge der verfügbaren Daten nicht abschätzbar):
 - Abfall des Blutzuckerspiegels
 - Schluckauf 
 - Das Serotoninsyndrom, das sich in Form von 
Veränderungen des Gemütszustandes (z. B. 
Unruhe, Halluzinationen, Koma) und anderen 
Wirkungen, wie Fieber, beschleunigtem Herz-
schlag, instabilem Blutdruck, unwillkürlichem 
Zucken, Muskelsteifheit, Koordinationsstö-
rungen und/oder gastrointestinalen Symp-
tomen (z. B. Übelkeit, Erbrechen, Durchfall), 
manifestieren kann (siehe Abschnitt 2 „Was 
sollten Sie vor der Einnahme von Tramadol/
Paracetamol Aristo® beachten?“).

Die folgenden Nebenwirkungen wurden unter 
Behandlung mit Arzneimitteln beobachtet, die 
entweder nur Tramadol oder nur Paracetamol 
enthalten:
 - Schwächegefühl beim Aufrichten aus lie-
gender oder sitzender Stellung, verlang-
samter Herzschlag, Ohnmacht, Appetitver-
änderung, Muskelschwäche, langsame oder 
schwache Atmung, Stimmungsveränderun-
gen, Veränderung der Aktivität, Verände-
rung der Wahrnehmung, Verschlimmerung 
von Asthma

 - In seltenen Fällen kann sich als Hinweis auf 
eine allergische Reaktion ein Hautausschlag 
bilden, verbunden mit plötzlicher Schwel-
lung von Gesicht und Hals, Atemschwierig-
keiten oder Blutdruckabfall und Ohnmacht. 
Brechen Sie in diesem Fall die Behandlung 
sofort ab und wenden Sie sich unverzüglich 
an Ihren Arzt. Sie dürfen das Arzneimittel 
nicht mehr einnehmen.

Die Einnahme von Arzneimitteln wie Trama-
dol kann zu einer Abhängigkeit führen, sodass 
ein Abbruch der Behandlung schwerfällt. Pa-
tienten, die Tramadol über einige Zeit einge-
nommen haben, können sich unwohl fühlen, 
wenn sie die Behandlung abrupt abbrechen. 
Sie können sich aufgeregt, ängstlich, nervös 
oder zittrig fühlen. Sie können einen krankhaft 
gesteigerten Bewegungsdrang, Schlafstörun-
gen und Magen-Darm-Beschwerden haben. 
Sehr selten kann es zu Panikattacken, Halluzi-
nationen, ungewöhnlichen Empfindungen wie 
Jucken, Kribbeln und Taubheit und Ohrensau-
sen (Tinnitus) kommen. Wenn Sie eine dieser 
Beschwerden nach Abbruch der Behandlung 
mit Tramadol/Paracetamol Aristo® an sich be-
obachten, konsultieren Sie Ihren Arzt.
In Ausnahmefällen können Blutuntersuchun-
gen gewisse Abweichungen aufzeigen, z.  B. 
geringe Anzahl an Blutplättchen, was zu Na-
senbluten und Zahnfleischbluten führen kann. 
Die gleichzeitige Einnahme von Tramadol/
Paracetamol Aristo® mit Arzneimitteln zur 
Blutverdünnung (z.  B. Warfarin, Phenprocou-
mon) kann das Risiko von Blutungen erhöhen. 
Melden Sie jede verlängerte oder unerwartete 
Blutung Ihrem Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. 
Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht 
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie können Nebenwirkungen auch direkt dem 
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: 
www.  bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Neben-
wirkungen melden, können Sie dazu beitragen, 
dass mehr Informationen über die Sicherheit die-
ses Arzneimittels zur Verfügung gestellt werden.

5. Wie ist Tramadol/Paracetamol Aristo® 
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder 
unzugänglich auf.

Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem auf 
der Faltschachtel und der Blisterpackung nach 
„Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum 
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. 
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr 
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der 
Umwelt bei.

6.  Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

Was Tramadol/Paracetamol Aristo® enthält
Die Wirkstoffe sind Tramadolhydrochlorid und 
Paracetamol.
Eine Filmtablette enthält 75 mg Tramadolhyd-
rochlorid und 650 mg Paracetamol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Cellulosepulver, Vorverkleisterte Stärke 
(Mais), Carboxymethylstärke-Natrium (Typ A) 
(Ph. Eur.), Maisstärke, Magnesiumstearat (Ph. 
Eur.), Hypromellose, Titandioxid(E171), Tal-
kum, Triethylcitrat.

Wie Tramadol/Paracetamol Aristo® aussieht 
und Inhalt der Packung
Tramadol/Paracetamol Aristo® 75 mg/650 mg 
Filmtabletten sind weiße, bis fast weiße Film-
tabletten mit einer Bruchkerbe.

Tramadol/Paracetamol Aristo® sind in PVC/
Aluminium-Blisterpackungen in Packungen 
mit 20, 30 oder 50 Filmtabletten erhältlich.
Es werden möglicherweise nicht alle Packungs-
größen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unter-
nehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Straße 8-10
13435 Berlin
Deutschland
Tel.: +49 30 71094-4200
Fax: +49 30 71094-4250

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-
staaten des Europäischen Wirtschaftsrau-
mes (EWR) unter den folgenden Bezeich-
nungen zugelassen:

Mitglieds-
staat

Bezeichnung

Deutschland Tramadol/Paracetamol 
Aristo® 75 mg/650 mg 
Filmtabletten

Italien Tramadolo e Paracetamolo 
Aristo® 75 mg/650 mg 
compresse rivestite con 
film

Portugal Tramadol + Paracetamol 
Aristo® 75 mg/650 mg 
comprimido revestido por 
película

Spanien Clanderon 75 mg/650 mg 
comprimidos recubiertos 
con pelicula EFG

GI512000-08/DE/0621 

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt überarbeitet im Juni 2021.
Ihre Ärztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Aristo Pharma GmbH wünschen Ihnen gute Besserung!
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