zur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info

Liebe Patientin, lieber Patient!

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage/Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, denn sie enthilt wichtige Informationen fiir Sie. Dieses Arzneimittel ist auch
ohne éarztliche Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Paracetamol jedoch vorschriftsmaRig angewendet
werden. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen. Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen
oder einen Rat benétigen. Wenn sich lhr Krankheitsbild verschlimmert oder keine Besserung eintritt, miissen Sie einen Arzt aufsuchen.

Gebrauchsinformation
Paracetamol
Paracetamol Tabletten 500 mg

Zusammensetzung:
Wirksame Bestandteile: Eine Tablette enthalt 500 mg Paracetamol.
Nicht wirksame Bestandteile: Starke, Povidon, Stearinséure.

Darreichungsform und Inhalt:
Paracetamol-Tabletten 500 mgist in Packungen zu 30 Tabletten erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Sophien-Arzneimittel GmbH - D-56070 Koblenz
Tel.: 0261-9824995 - Fax: 0261-9828813 - www.sophien-arzneimittel.de

Hersteller:
Sophien-Arzneimittel GmbH - D-56070 Koblenz
Tel.: 0261-9824995 - Fax: 0261-9828813 - www.sophien-arzneimittel.de

Stoff- oder Indikationsgruppe:
Schmerzstillendes und fiebersenkendes Arzneimittel.

Anwendungsgebiete:

Paracetamol 500 mg wird angewendet zur symptomatischen Behandlung von leichten bis
maRig starken Schmerzen und von Fieber.

Hinweis: Paracetamol-Tabletten 500 mg sollen langere Zeit oder in hdheren Dosen nicht ohne
Befragen des Arztes oder Zahnarztes eingenommen werden.

Gegenanzeigen:

Wann diirfen Sie Paracetamol-Tabletten 500 mg nicht einnehmen?

Sie diirfen Paracetamol-Tabletten 500 mg nicht einnehmen bei bekannter Uberempfindlich-
keit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

Nehmen Sie Paracetamol erst nach Riicksprache mit hrem Arzt ein!

-wenn Sie chronisch alkoholkrank sind

-wenn Sie an einer Beeintrachtigung der Leberfunktion leiden

(Leberentziindung, Gilbert-Syndrom)

- bei vorgeschadigter Niere

Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 3 Tagen keine Besserung eintritt, oder bei
hohem Fieber miissen Sie einen Arzt aufsuchen. Um das Risiko einer Uberdosierung zu ver-
hindern sollte sichergestellt werden, dass andere Arzneimittel, die geichzeitug angewendet
werden, kein Paracetamol enthalten.

Was miissen Sie in der Schwangerschaft beachten?

Fragen Sie vor der Einnahme von Paracetamol 500 mg Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Paracetamol-Tabletten 500 mg sollten nur nach strenger Abwagung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses wahrend der Schwangerschaft eingenommen werden. Sie sollten Paracetamol-
Tabletten soo mg wahrend der Schwangerschaft nicht iiber langere Zeit in hohen Dosen oder
in Kombination mit anderen Arzneimitteln einnehmen, da die Sicherheit der Anwendung fiir
diese Falle nicht belegt ist.

Was miissen Sie in der Stillzeit beanchten?

Paracetamol geht in die Muttermilch iiber. Da nachteilige Folgen fiir den Saugling bisher nicht
bekannt geworden sind, wird eine Unterbrechung des Stillens wahrend der Behandlung nor-
malerweise nicht erforderlich sein.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

Eine Anwendung von Paracetamol 500 mg bei Kindern unter 3,5 Jahren bzw. unter 17 kg
Korpergewicht ist nicht empfohlen, da die Dosisstarke fiir diese Altersgruppe nicht geeignet
ist. Es stehen jedoch fiir diese Altersgruppe geeignete Dosisstarken bzw. Darreichungsformen
zu Verfiigung.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise:

Welche VorsichtsmafSnahmen miissen beachtet werden?

Bei lingerem, hochdosierten, nicht bestimmungsgemaRen Gebrauch von Schmerzmitteln
kénnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhohte Dosen des Arzneimittels behandelt
werden diirfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaRige Anwendung von Schmerzmitteln, insbesondere
bei Kombination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschadigung
mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren.

Bei abruptem Absetzen nach langerem hoch dosiertem, nicht bestimmungsgemaBem Ge-
brauch von Schmerzmitteln kdnnen Kopfschmerzen sowie Miidigkeit, Muskelschmerzen, Ner-
vositdt und vegetative Symptome auftreten. Die Absetzsymptomatik klingt innerhalb weniger
Tage ab. Bis dahin soll die Wiedereinnahme von Schmerzmitteln unterbleiben und die erneute
Einnahme soll nicht ohne arztlichen Rat erfolgen.

Was miissen Sie im StrafSenverkehr sowie bei der Arbeit mit Maschinen und bei Arbeiten ohne
sicheren Halt beachten?

Paracetamol 500 mg hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen. Trotzdem ist nach Einnahme eines Schmerzmittels immer Vorsicht geboten.

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Paracetamol 500 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufig-
keitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1von 10 Behandelten, aber mehrals 1von 100
Gelegentlich: ~ weniger als 1von 100 Behandelten, aber mehr als 1von 1000
Selten: weniger als 1von 1000 Behandelten, aber mehr als 1von 10000
Sehr selten: weniger als 1von 10000 Behandelten, oder unbekannt

Maogliche Nebenwirkungen:

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten wurde von einem leichten Anstieg bestimmter Leberenzyme (Serumtransaminasen)
berichtet.

Erkrankungen des Inmunsystems

Sehrselten kann es zu allergischen Reaktionen in Form von einfachem Hautauschlag oder Nes-
selausschlag bis hin zu einer Schockreaktion kommen.

Im Falle einer allergischen Schockreaktion rufen Sie den nichst erreichbaren Arzt zu Hilfe.
Ebenfalls sehr selten ist bei empfindlichen Personen eine Verengung der Atemwege (Analgeti-
ka-Asthma) ausgelost worden.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten wurde liber Veranderungen des Blutbildes berichtet wie eine verringerte Anzahl
von Blutplattchen (Thrombozytopenie) oder einen starke Verminderung bestimmter weier
Blutkorperchen (Agranulozytose).

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation aufgefiihrt sind.

Welche Genufimittel, Speisen und Getréinke sollten Sie meiden?
Paracetamol 500 darf nicht zusammen mit Alkohol eingenommen oder verabreicht werden.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung:

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen lhr Arzt Paracetamol-Tabletten 500 mg nicht
anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Paracetamol-
Tabletten 500 mg sonst nicht richtig wirken kénnen.

Das jeweilige Dosierungsintervall richtet sich nach der Symptomatik und der maximalen Tages-
gesamtdosis. Es sollte 6 Stunden nicht unterschreiten.

17kg-25kg 1/2 Tablette (entsprechen 2 Tabletten
Kinder:3,5J).-71J. 250 mg Paracetamol) (entsprechen 1000 mg Paracetamol)

2 Tabletten
(entsprechen 1000 mg Paracetamol)

26 kg—-32kg
Kinder: 8J.—11J.

1/2 Tablette (entsprechen
250 mg Paracetamol)

Andere Darreichungsformen sind

fiir diese Patientengruppe unter
Umsténden vorteilhafter, da sie eine
genauere Dosierung von maximal 400
mg Paracetamol ermdglichen.

In Ausnahmefillen konnen bis zu 3 Tabletten taglich, in
einem Dosierungsintervall von mindestens 4 Stunden ange-
wendet werden, d.h. bis zu 1500 mg Paracetamol taglich.

33 kg-50kg 1Tablette (entsprechen 4 Tabletten

Kinder und 500 mg Paracetamol) (entsprechen 2000 mg Paracetamol)
Jugendliche

ab12J.und

Erwachsene

51kg—65kg 1-11/2 Tabletten 6 Tabletten

Kinder und (entsprechen 500 - 750 mg (entsprechen 3000 mg Paracetamol)
Jugendliche Paracetamol)

ab12J.und

Erwachsene

ab 66 kg 1-2Tabletten (entsprechen | 8 Tabletten

Jugendliche 500 —1000 mg Paracetamol) | (entsprechen 4000 mg Paracetamol)
ab12J.und

Erwachsene

Wie und wann sollten Sie Paracetamol-Tabletten 500 mg einnehmen?
Nehmen Sie Paracetamol-Tabletten 500 mg unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit ein. Die Ein-
nahme nach den Mahlzeiten kann zu einem verzogerten Wirkungseintritt fihren.

Wie lange sollten Sie Paracetamol-Tabletten 500 mg einnehmen?
Nehmen Sie Paracetamol-Tabletten 500 mg ohne érztlichen oder zahnarztlichen Rat nicht lan-
ger als 3 bis 4 Tage ein.

Hinweis: Besondere Patientengruppen

Leberfuntionsstérungen und leichte Einschrankung der Nierenfuntion:

Bei Patienten mit Leber-oder Nierenfunktionsstérungen sowie Gilbert-Syndrom muss die Dosis
vermindert bzw. das Dosisinterwall verldngert werden.

Schwere Niereninsuffizienz:

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

Einnahmefehler und Uberdosierung:

Wenn Sie eine gréfSerer Menge Paracetamol 500 eingenommen / angewendet haben, als Sie
sollten?

Die Gesamtdosis an Paracetamol darf fiir Erwachsene liber 66 kg Kérpergewicht 4000 mg
Paracetamol (entsprechen 8 Tabletten Paracetamol 500) taglich nicht iibersteigen. Bei einer
Uberdosierung treten im Allgemeinen innerhalb von 24 Stunden Beschwerden auf, die Ubel-
keit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Bldsse und Bauchschmerzen umfassen. Wenn eine groRere
Menge Paracetamol 500 mg eingenommen / angewendet wurde als empfohlen, rufen Sie den
nachst erreichbaren Arzt zu Hilfe!

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zuwenig Paracetamol-Tabletten 500 mg eingenommen oder
die Einnahme vergessen haben?

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Hinweis und Angaben zur Haltbarkeit:

Dicht verschlossen und vor Licht geschiitzt aufbewahren. Das Verfalldatum dieser Packung ist
aufgedruckt. Verwenden Sie bitte diese Packung nicht mehr nach diesem Datum!
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!
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