Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Paracetamol TAD® 500 mg Tabletten

Zur Anwendung bei Kindern und Erwachsenen

Wirkstoff: Paracetamol

MEMBER OF KRKA GROUP

denn sie enthélt wichtige Informationen.

oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes

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

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Paracetamol TAD und wofur wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Paracetamol TAD be-
achten?

Wie ist Paracetamol TAD einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Paracetamol TAD aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Paracetamol TAD und
wofiir wird es angewendet?

Paracetamol TAD ist ein schmerzstillendes, fiebersenkendes Arz-
neimittel (Analgetikum und Antipyretikum).

Paracetamol TAD wird angewendet bei:
- leichten bis maBig starken Schmerzen
- Fieber

Hinweis:
Paracetamol TAD soll langere Zeit oder in héheren Dosen nicht
ohne Befragen des Arztes oder Zahnarztes eingenommen werden.

Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter
fuhlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme
von Paracetamol TAD beachten?

Paracetamol TAD darf nicht eingenommen werden,

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

- wenn Sie an einer schweren Beeintrachtigung der Leberfunktion
leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Para-

cetamol TAD einnehmen.

- 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 missen Sie einen
Arzt aufsuchen.

Um das Risiko einer Uberdosierung zu verhindern, sollte sicherge-
stellt werden, dass andere Arzneimittel, die gleichzeitig angewen-
det werden, kein Paracetamol enthalten.

Bei langerem hoch dosiertem, nicht bestimmungsgeméBem Ge-
brauch von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen auftreten,
die nicht durch erh6hte Dosen des Arzneimittels behandelt wer-
den durfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaBige Einnahme von
Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer schmerz-
stillender Wirkstoffe zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem
Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren.
Bei abruptem Absetzen nach langerem hoch dosiertem, nicht
bestimmungsgemaBem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen
Kopfschmerzen sowie Mudigkeit, Muskelschmerzen, Nervositat
und vegetative Symptome auftreten. Die Absetzssymptomatik
klingt innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin soll die Wiedereinnah-
me von Schmerzmitteln unterbleiben und die erneute Einnahme
soll nicht ohne arztlichen Rat erfolgen.

Paracetamol TAD nicht ohne arztlichen oder zahnérztlichen Rat
léngere Zeit oder in hoheren Dosen anwenden.

Einnahme von Paracetamol TAD zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wechselwirkungen sind mdglich mit

- Arzneimitteln gegen Gicht wie Probenecid: Bei gleichzeitiger
Einnahme von Probenecid sollte die Dosis von Paracetamol TAD
verringert werden, da der Abbau von Paracetamol TAD verlang-
samt sein kann.

- Schlafmitteln wie Phenobarbital.

- Mitteln gegen Epilepsie wie Phenytoin, Carbamazepin.

- Mitteln gegen Tuberkulose (Rifampicin).

- Anderen méglicherweise die Leber schadigende Arzneimitteln.
Unter Umstanden kann es bei gleichzeitiger Einnahme mit Para-
cetamol TAD zu Leberschaden kommen.

- Mitteln zur Senkung erhéhter Blutfettwerte (Colestyramin):
Diese kénnen die Aufnahme und damit die Wirksamkeit von
Paracetamol TAD verringern.

- Arzneimitteln bei HIV-Infektionen (Zidovudin): Die Neigung zur
Verminderung weiBer Blutkdrperchen (Neutropenie) wird ver-
starkt. Paracetamol TAD sollte daher nur nach arztlichem Anra-
ten gleichzeitig mit Zidovudin eingenommen werden.

- Mitteln gegen Ubelkeit (Metoclopramid und Domperidon). Die-
se konnen eine Beschleunigung der Aufnahme und des Wir-
kungseintritts von Paracetamol TAD bewirken.

- Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu einer Verlang-
samung der Magenentleerung fiihren, kénnen Aufnahme und
Wirkungseintritt von Paracetamol verzégert sein.

Auswirkungen der Einnahme von Paracetamol TAD auf Laborun-

tersuchungen

- Die Harnséurebestimmung, sowie die Blutzuckerbestimmung
konnen beeinflusst werden.

Einnahme von Paracetamol TAD zusammen mit Nahrungs-
mitteln, Getranken und Alkohol

Paracetamol TAD darf nicht zusammen mit Alkohol eingenom-
men oder verabreicht werden.

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 lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Paracetamol TAD sollte nur nach strenger Abwagung des Nutzen-
Risiko-Verhaltnisses wahrend der Schwangerschaft eingenom-
men werden.

Sie sollten Paracetamol TAD wahrend der Schwangerschaft nicht
Uber langere Zeit, in hohen Dosen oder in Kombination mit ande-
ren Arzneimitteln einnehmen, da die Sicherheit der Anwendung
fur diese Falle nicht belegt ist.

Paracetamol geht in die Muttermilch Uber. Da nachteilige
Folgen fur den S&ugling bisher nicht bekannt geworden sind,
wird eine Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht er-
forderlich sein.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Paracetamol TAD hat keinen Einfluss auf die Verkehrsttchtigkeit
und das Bedienen von Maschinen.

Trotzdem ist nach Einnahme eines Schmerzmittels immer Vorsicht
geboten.

3. Wie ist Paracetamol TAD einzu-
nehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Pa-
ckungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit lhrem Arzt
oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosierung richtet sich nach den Angaben in der nach-
folgenden Tabelle. Paracetamol wird in Abhéngigkeit von Korper-
gewicht und Alter dosiert, in der Regel mit 10 bis 15 mg/kg KG
als Einzeldosis, bis maximal 60 mg/kg KG als Tagesgesamtdosis.

Das jeweilige Dosierungsintervall richtet sich nach der Sympto-
matik und der maximalen Tagesgesamtdosis. Es sollte 6 Stunden
nicht unterschreiten.




Bei Beschwerden, die langer als 3 Tage anhalten, sollte ein Arzt
aufgesucht werden.

Korper- Einzeldosis max. Tagesdosis
gewicht in Anzahl der in Anzahl der
Alter Tabletten Tabletten
17 kg-25kg | ' Tablette 2[4 x V5] Tabletten
(Kinder (entsprechend (entsprechend
4).-81) 250 mg Paracetamol) 1000 mg Paracetamol)
26 kg—32kg | " Tablette 2[4 x V5] Tabletten
(Kinder (entsprechend (entsprechend
8J.-111) 250 mg Paracetamol) 1000 mg Paracetamol)
andere Darreichungs- in Ausnahmefallen
formen sind fiir diese kénnen bis zu 3 [6 x 4]
Patientengruppe unter | Tabletten taglich, in
Umstanden vorteilhaf- | einem Dosierungsintervall
ter, da sie eine genauere | von mindestens 4 Stunden
Dosierung von maximal | angewendet werden,
400 mg Paracetamol d. h. bis zu 1500 mg
ermdglichen Paracetamol taglich
e 33kg-43kg | 1Tablette 4 Tabletten
e | (Kinder (entsprechend (entsprechend
e | 11).-121) 500 mg Paracetamol) 2000 mg Paracetamol)
E= ab 43 kg 1 - 2Tabletten 8 Tabletten
Kinder und (entsprechend (entsprechend
Jugendliche 500 - 1000 mg 4000 mg Paracetamol)
ab 12 ). und Paracetamol)
Erwachsene
J. = Jahre

Art der Anwendung:
Paracetamol TAD werden unzerkaut mit reichlich Flussigkeit ein-
genommen.

Dauer der Anwendung
Nehmen Sie Paracetamol TAD ohne é&rztlichen oder zahnéarztli-
chen Rat nicht langer als 3 Tage ein.

Besondere Patientengruppen

Leberfunktionsstérungen und leichte Einschrénkung der Nieren-
funktion

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen sowie
Gilbert-Syndrom muss die Dosis vermindert bzw. das Dosisinter-
vall verlangert werden.

Schwere Niereninsuffizienz

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

Altere Patienten
Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Kinder und Jugendliche mit geringem Kérpergewicht

Eine Anwendung von Paracetamol TAD bei Kindern unter 4 Jah-
ren bzw. unter 17 kg Kérpergewicht wird nicht empfohlen, da die
Dosisstarke fur diese Altersgruppe nicht geeignet ist. Es stehen
jedoch fur diese Altersgruppe geeignete Dosisstarken bzw. Dar-
reichungsformen zur Verfligung.

Wenn Sie eine groBere Menge von Paracetamol TAD einge-
nommen haben, als Sie sollten

Die Gesamtdosis an Paracetamol darf fur Erwachsene und Ju-
gendliche ab 12 Jahren bzw. ab 43 kg Kérpergewicht 4000 mg
Paracetamol (entsprechend 8 Tabletten Paracetamol TAD) taglich
und fir Kinder 60 mg/kg/Tag nicht Gbersteigen.

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

Wenn eine groBere Menge Paracetamol TAD eingenommen wur-
de als empfohlen, rufen Sie den nachst erreichbaren Arzt zu Hilfe!

Wenn Sie die Einnahme von Paracetamol TAD vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorheri-
ge Einnahme vergessen haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héau-
figkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelten von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: | Haufigkeiten auf Grundlage der verfugbaren
Daten nicht abschatzbar

Maégliche Nebenwirkungen

Leber- und Gallenerkrankungen
Selten wurde von einem leichten Anstieg bestimmter Leber-
enzyme (Serumtransaminasen) berichtet.

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr_selten kann es zu allergischen Reaktionen in Form von
einfachem Hautausschlag oder Nesselausschlag bis hin zu einer
Schockreaktion kommen.

Im Falle einer allergischen Schockreaktion rufen Sie den nachst
erreichbaren Arzt zu Hilfe.

Ebenfalls sehr selten ist bei empfindlichen Personen eine Veren-
gung der Atemwege (Analgetika-Asthma) ausgel6st worden.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten wurde Uber Verdnderungen des Blutbildes berichtet
wie eine verringerte Anzahl von Blutplattchen (Thrombozyto-
penie) oder eine starke Verminderung bestimmter weiBer Blut-
korperchen (Agranulozytose).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Sehr selten wurden Falle von schweren Hautreaktionen berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite: www.bfarm.de,
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Paracetamol TAD aufzube-
wahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
Behaltnis nach {verwendbar bis:} angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber +30°C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren
Apotheker, 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 Paracetamol TAD enthalt
- Der Wirkstoff ist: Paracetamol
1 Tablette enthé&lt 500 mg Paracetamol.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Maisstarke, Povidon K25, Hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzl.], Formaldehyd-Casein,
Kaliumsorbat (Ph. Eur.), Talkum

Wie Paracetamol TAD aussieht und Inhalt der Packung:
WeiBe, runde, leicht bikonvexe Tablette mit Facettrand
(,,beveledged”) und einseitiger Bruchkerbe.

Packungen mit 10 und 20 Filmtabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
TAD Pharma GmbH

Heinz-Lohmann-StraBe 5

27472 Cuxhaven

Tel.: (04721) 606-0

Fax: (04721) 606-333

E-Mail: info@tad.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im
Dezember 2015.
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