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GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Paracetamol STADA"500 mg Tabletten

Wirkstoff: Paracetamol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthait wichtige informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Paracetamol STADA® jedoch vor-

schriftsgeméB angewendet werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielieicht michten Sie diese spiter nochmals lesen.

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

- Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder nach 3 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation

angegeben sind, informieren Sie bitte thren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsheilage beinhaltet:

1. Was ist Paracetamol STADA® und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Paracetamol STADA® beachten?
3. Wie ist Paracetamol STADA® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Paracetamol STADA® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Paracetamol STADA® und wofiir wird es angewendet?

Paracetamol STADA® ist ein schmerzstillendes, fiebersenkendes Arzneimittel
(Analgetikum und Antipyretikum).

Paracetamol STADA® wird angewendet

— zur symptomatischen Behandlung von leichten bis maBig starken Schmer-
zen wie Kopfschmerzen, Zahnschmerzen, Regelschmerzen und/oder von
Fieber.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Paracetamol STADA®
beachten?

Paracetamol STADA® darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie (iberempfindlich (allergisch) gegen Paracetamol oder einen der
sonstigen Bestandteile von Paracetamol STADA® sind

- wenn Sie an einer schweren Beeintrachtigung der Leberfunktion leiden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Paracetamol STADA® ist erfor-

derlich

Nehmen Sie Paracetamot STADA® erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein

— wenn Sie chronisch alkoholkrank sind

— wenn Sie an einer Beeintrdchtigung der Leberfunktion leiden (Leberentziin-
dung, Gilbert-Syndrom)

— bei vorgeschédigter Niere (schwere Niereninsuffizienz: Kreatinin-Clearance
< 10 m! pro min).

Wenn sich thre Symptome verschlimmern oder nach 3 Tagen keine Besserung

eintritt, oder bei hohem Fieber miissen Sie einen Arzt aufsuchen.

Um das Risiko einer Uberdosierung zu verhindern, sollte sichergestellt werden,

dass andere Arzneimittel, die gleichzeitig angewendet werden, kein Paracet-

amol enthalten. Bitte fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, ob es sich bei den

von lhnen gleichzeitig eingenommenen Arzneimittein um Paracetamol-haltige

Arzneimittel handelt.

Bei langerem hoch dosierten, nicht bestimmungsgeméBem Gebrauch von

Schmerzmitteln kdnnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhdhte Do-

sen des Arzneimittels behandelt werden diirfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmasige Anwendung von Schmerzmitteln,

inshesondere bei Kombination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dau-

erhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgeti-

ka-Nephropathie) fihren.

Bei abruptem Absetzen nach langerem hoch dosiertem, nicht bestimmungs-

gemaBem Gebrauch von Schmerzmitteln kdnnen Kopfschmerzen sowie Mii-

digkeit, Muskelschmerzen, Nervositat und vegetative Symptome auftreten. Die

Absetzsymptomatik klingt innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin soll die erneute

Anwendung von Schmerzmitteln unterbleiben und danach nicht ohne arztti-

chen Rat erfolgen.

Sie diirfen Paracetamol STADA® nicht ohne arztlichen oder zahnérztlichen Rat

langere Zeit oder in hoheren Dosen anwenden.

Kinder

Eine Anwendung von Paracetamol STADA® 500 mg Tabletten bei Kindern unter

3,5 Jahren bzw. unter 17 kg Kérpergewicht wird nicht empfohlen, da diese Do-

sisstérke fiir diese Altersgruppe nicht geeignet ist (siche unter 3. ,Wie ist Para-

cetamol STADA® einzunehmen?*),

Bei Einnahme von Paracetamol STADA® mit anderen Arzneimittein

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel

anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch wenn es sich um nicht

verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen sind mdglich mit folgenden Arzneimitteln

— Arzneimittel gegen Gicht wie Probenecid. Bei gleichzeitiger Einnahme von
Probenecid solite die Dosis von Paracetamol STADA® verringert werden, da
der Abbau von Paracetamol STADA® verlangsamt sein kann.

— Salicylamid (Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen und Fieber). Die
gleichzeitige Einnahme von Salicylamid kann zu einer Verlangerung der
Wirkdauer von Paracetamol STADA® fiihren.

- Arzneimittel gegen Ubelkeit (Metoclopramid und Domperidon). Diese kon-
nen eine Beschieunigung der Aufnahme von Paracetamol in den Kdrper und
einen schnelleren Wirkungseintritt von Paracetamol STADA® bewirken.

- Arzneimittel zur Senkung erhdhter Blutfettwerte (Colestyramin). Diese Arz-

neimittel kdnnen die Aufnahme von Paracetamol in den Kdrper und damit

die Wirksamkeit von Paracetamol STADA® verringern.

Arzneimittel bei HIV-Infektionen (Zidovudin). Die Gefahr einer Verminderung

weiBer Blutkérperchen (Neutropenie) wird verstirkt. Paracetamol STADA®

soll daher nur nach érztlichem Anraten gleichzeitig mit Zidovudin einge-
nommen werden.

— Arzneimittel, die zu einer Verlangsamung der Magenentieerung fiihren, wie
2.B. Propanthelin. Bei gieichzeitiger Einnahme dieser Arzneimittel mit Para-
cetamol STADA® kiinnen die Aufnahme und der Wirkungseintritt von Para-
cetamol STADA® verzigert sein.

- Blutgerinnungshemmende Arzneimittel (Antikoaguianzien). Die wiederholte
Einnahme von Paracetamol STADA® iiber mehr als eine Woche verstarkt die
Wirkung von blutgérinnungshemmenden Arzneimittein.

— Arzneimittel, die bestimmte am Abbau von Paracetamol im Kérper beteilig-
te Enzyme in der Leber aktivieren oder mdglicherweise leberschadigende
Arzneimittel. Zu diesen Arzneimitteln zéhlen
— Schlafmittel, wie z.B. Phenobarbital
— Arzneimittel zur Behandlung einer Epilepsie, wie z.B. Phenytoin, Carba-

mazepin
— Arzneimittel zur Behandlung der Tuberkulose (Rifampicin)
- andere moglicherweise die Leber schédigende Arzneimittel.
Unter Umsténden kann es bei gleichzeitiger Einnahme dieser Arzneimittel
mit Paracetamol STADA® zu Leberschéden kommen.

Auswirkungen der Einnahme von Paracetamol STADA® auf Laboruntersuchun-

gen

Die Harnsdurebestimmung, sowie die Blutzuckerbestimmung kdnnen beein-

flusst werden.

Bei Einnahme von Paracetamol STADA® zusammen mit Nahrungsmitteln

und Getriinken

Paracetamol STADA® darf nicht zusammen mit Alkohol eingenommen oder ver-

abreicht werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker

um Rat.

Schwangerschaft

Paracetamol STADA® sollte nur nach strenger Abwégung des Nutzen-Risiko-

Verhéltnisses wahrend der Schwangerschaft eingenommen werden. Sie soll-

ten Paracetamol STADA® wahrend der Schwangerschaft nicht iiber lingere Zeit,

in hohen Dosen oder in Kombination mit anderen Arzneimitteln einnehmen, da
die Sicherheit der Anwendung fiir diese Félle nicht belegt ist.

Stilizeit

Paracetamol geht in die Muttermilch iiber. Da nachteilige Folgen fiir den Saug-

ling bisher nicht bekannt geworden sind, wird eine Unterbrechung des Stillens

in der Regel nicht erforderlich sein.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Paracetamol STADA® hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und das

Bedienen von Maschinen. Trotzdem ist nach Einnahme eines Schmerzmittels

immer Vorsicht geboten.

3. Wie ist Paracetamol STADA® einzunehmen?

Nehmen Sie Paracetamol STADA® immer genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.




Falls vam Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis

Paracetamol wird in Abhdngigkeit von Kirpergewicht bzw. Alter dosiert, in der
Regel mit 10 bis 15 mg pro kg Kbrpergewicht als Einzeldosis, bis maximal 60
mg pro kg Kdrpergewicht als Tagesgesamidosis.

Die maximale Tagesdosis (24 Stunden) darf nicht iberschritten werden,

Die Dosierung richtet sich nach den Angaben in der nachfolgenden Tabelle:

Karpergewicht Einzeldosis max. Tagesdosis

(Alter) in Anzahl der Tabletten in Anzaht der Tabletten

17 bis 32 kg 1/2 Tablefte 2 Tabletten

{Kinder: 3,5 bis 11 | {entsprechend 250 mg Para-| (entsprechend 1000 mg Pa-
Jahre) cetamol) racetamof)

33 bis 50 kg 1 Tablette 4 Tabietten

(Kinder und (entsprechend 500 mg Para-{ (entsprechend 2000 mg Pa-
Jugendliche cetamol) racetamot)

ab 12 Jahre und

Erwachsene)

51 bis 65 kg 1 bis 11/2 Tabletten 6 Tabletten

(Kinder und (entsprechend 500 bis 750 | {entsprechend 3000 mg Pa-
Jugendliche mg Paracetamol) racetamot)

ab 12 Jahre und

Enwachsene)

ab 66 kg 1 bis 2 Tabletten 8 Tabletten

(Jugendliche ab 12 { {entsprechend 500 bis 1000 | {entsprechend 4000 mg Pa-
Jahre und Erwach- | mg Paracetamol) racetamol)

sene)

Fiir Kinder baw. Patienten mit einem Korpergewicht von 26 bis 32 kg (Alter ca.
8 bis 11 Jahre) sind andere Darreictiungsformen unter Umstanden besser ge-
eignet, die eine genauere Dosierung der Einzeldosis von maximal 400 mg Pa-
racetamol ermbglichen. Bei dieser Patientengruppe kann die Tagesdosis in Aus-
nahmefalten auf 3-mal taglich 1 Tablette erhdht werden, d.h. bis zu 1500 mg
Paracetamot taglich. Der Abstand zwischen den Einnahmen muss in diesem
Fall mindestens 4 Stunden betragen.

Das jeweilige Dosierungsintervall richtet sich nach der Art und Schwere der
Beschwerden und der maximalen Tagesgesamtdosis. Die Einnahime kann in
Absténden von 6 bis 8 Stunden wiederholt werden, d.h. 3 bis 4 Einzeldosen pro
Tag. Der Abstand zwischen den einzelnen Einnahmen solite jedoch 6 Stunden
nicht unterschreiten.

Patienten mit eingeschrinider Leber- und Nierenfunition

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstbrungen sowie Gilbert-Syndrom
muss die Dosis vermindert bzw. das Dosisintervall verténgert werden,

Bei schwerer Niereninsuffizienz (Kreatinin-Cearance < 10 mi/min) muss ein Do-
sisintervall von mindestens 8 Stunden eingehatten werden,

Attere Patienten

Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich, :

Kinder und Jugendliche bzw. Erwachsene mit geringem Kérpergewicht

Eine Anwendung von Paracetamot STADA® bei Kinder unter 3,5 Jahren bzw.
unter 17 kg Korpergewicht wird nicht empfohlen, da die Dosisstérke fiir diese
Atersgruppe nicht gesignet ist. Es stehen jedoch filr diese Altersgruppe geeig-
nete Dosisstarken bzw, Darreichungsformen zur Verfilgung.

Art der Anwendung

Die Tablette wird unzerkaut mit reichiich Fliissigkeit (z. B.1 Gias Wasser) einge-
nommen.

Die Tablefte kann geteilt werden.

Die Einnahme nach den Mahizeiten kann zu einem verzigerten Wirkungsein-
tritt fiihren.

Dauer der Anwendung

Nehmen Sie Paracetamol STADA® ohne arztlichen oder zahnératlichen Rat nicht
langer als 3 Tage ein.

Dauern thre Beschwerden langer als 3 Tage an, solite ein Arzt aufgesucht wer-
den. Wenn sich die Beschwerden verschiimmern oder weitere Beschwerden
hinzukommen sowie bei hohem Fieber muss ebenfalls der Arzt aufgesucht
werden.

Bitte sprechen Sie mit threm Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wir-
kung von Paracetamol STADA® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie elne grofiere Menge Paracetamol STADA® eingenoimmen haben,
als Sie soliten }

Versténdigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Paracetamol STADA®
sofort einen Arzt, damit dieser {iber das weitere Vorgehen entscheiden kann.
Er wird sich bei der Behandlung einer Uberdosierung am Krankheitsbild orien-
tieren und entsprechende GegenmaBnahmen ergreifen.

Bei einer Uberdosierung kann es zu folgenden Beschwerden kommen

- {belkeit

— Erbrechen

~ Appetitiosigkeit

~ Blasse

— Bauchschmerzen.

Bei gleichzeitiger Einnahme anderer Paracetamol-haltiger Arzneimittel softte si-
chergestellt werden, dass eine maximale Tagesdosis an Paracetamol nicht Giber-
schritten wird. Bitte fragen Sie thren Arzt oder Apotheker, ob es sich bei den von

thnen gleichzeitig eingenommenen Arzneimittein um Paracetamol-hattige Arznei-
mittel handeft. Die Gesammtdosis an Paracetamol sollte fiir Erwachsene ab 66 kg
Kdrpergewicht 4000 mg Paracetamol (entsprechend 8 Tabletten Paracetamol
STADA® 500 mg) téglich nicht iibersteigen.

Wenn Sie die Einnahme von Paracetamol STADA” vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppette Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme ver-
gessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie
thren Arzt und Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind miglich?

Wie alle Arzneimitiel kann Paracetamol STADA® Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bef jedem auftreten miissen. Bei der Bewertung von Nebenwirkun-
gen werden tiblicherweise folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als
1von 10 Behandelten

Haufig: weniger als
1von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als Seiten: weniger als

1von 100, aber mefr 1von 1000, aber mehr als

als 1von 1000 Behandelten 1von 10000 Behandelten

Sehr selten: weniger als Haufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit

1von 10000 Behandeiten auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschatzbar

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehy setten: Verinderung des Bluthildes wie eine verringerte Anzahi von Blutpléti-
chen (Thrombozytopenie) oder eine starke Verminderung bestimmter weifier Blut-
kérperchen (Leukopenie, Agranulozytose), Verminderung aller Blutzellen (Panzyto-
penie).

Erkrankungen des immunsystems

Sehr selten: Alergische Reaktionen in Form von einfachem Hautausschiag oder
Nesselausschiag, Schwellungen im Gesicht, Atemnot, SchweiBausbruch, Ubel-
keit, Blutdruckabfalt bis hin zu einer Schockreaktion.

Bei empfindlichen Personen kann sehr selten eine Verengung der Atemwege
(Analgetika-Astma) ausgelost werden,

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten: Leichter Anstieg bestimmter Leberenzyme (Serumtransaminasen).
Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten soliten,
und Mafinahmen, wenn Sie betroffen sind

Im Faile einer allergischen Schockreaktion nehmen Sie Paracetamot STADA®
nicht weiter ein und rufen Sie sofort den nachst erreichbaren Arzt zu Hiife.
Informieren Sie bifte ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrien Ne-
benwirkungen Sie erhebiich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Paracetamol STADA® aufzubewahren?

Arzneimitte! fiir Kinder unzugangich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faitschachtel und der Durch-
driickpackung angegebenen Verfaltsdatum nicht mehr anwenden.

Nicht Gber +25°C lagern.

in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Arzneimittel soliten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie thten Apotheker wie das Arzneimittet zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr bengtigen. Diese Manahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationien

Was Paracetamol STADA® enthiiit

Der Wirkstoff ist: Paracetamal.

1Tablette enthdit 500 mg Paracetamol.

Die sonstigen Bestandteile sind

Carboxymethyistérke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur,), mikrokristalline Cefiulose, Mag-
nesiumstearat (Ph. Eur.), Povidon K 80.

Wie Paracetamol STADA” aussieht und Inhait der Packung

WeiBe runde Tablette mit Bruchrille.

Paracetamol STADA® ist in Packungen mit 10 (N1) und 20 (N2) Tabletten er-
haftlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

STADApharm GmbH

StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vitbel

Telefon: 06101 603-0

Telefax: 06101 603-259

Internet: www.stada.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG

Stadastrae 2-18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet
im Januar 2008.
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