Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Paracetamol 500 - 1 A Pharma®

fiir Kinder, Jugendliche und Erwachsene ab einem Kérpergewicht von 17 kg (ab 3% Jahren)

Wirkstoff: Paracetamol 500 mg pro Tablette
Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Paracetamol 500 -

1 A Pharma jedoch vorschriftsmaRig angewendet werden. .

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.
- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen. o
- Wenn sich lhre Symptome verschlimmem oder nach 3 Tagen keine Besserung eintritt, oder bei hohem Fieber miissen Sie einen Arztaufsu-

chen.

-Wenn Sie eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-

brauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Paracetamol 500 - 1 A-Pharma und wofir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Paracetamol 500 - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Paracetamol 500 - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Paracetamol 500 - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Weitere Informationen
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1 Was ist Paracetamol 500 - 1 A Pharma und wofiir wird es
gewendet?

* an

Paracetamol 500 - 1 A Pharma ist ein schmerzstillendes, fieber-
senkendes Arzneimittel (Analgetikum und Antipyretikum).

Paracetamol 500 - 1 A Pharma wird angewendet zur symptoma-
tischen Behandlung von leichten bis méRig starken Schmerzen wie
Kopfschmerzen, Zahnschmerzen, Regelschmerzen und/oder von
Fieber.

2.

Paracetamol 500 - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden

-wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegenuiber Paracetamol
oder einem der sonstigen Bestandteile von Paracetamol 500 -
1A Pharma sind.

-wenn Sie an einer schweren Beeintrachtigung der Leberfunktion
leiden.

Was miissen Sie vor der Einnahme von Paracetamol 500 -
1A Pharma beachten?

Besondere Vorsicht ist bei der Einnahme von Paracetamol

500 - 1 A Pharma erforderlich

Nehmen Sie Paracetamol 500 - 1 A Pharma erst nach Riickspra-

che mit lnrem Arzt ein

-wenn Sie chronisch alkoholkrank sind

-wenn Sie an einer Beeintréchtigung der Leberfunktion leiden
(Leberentziindung, Gilbert-Syndrom)

- bei vorgeschadigter Niere.

Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 3 Tagen
keine Besserung eintritt, oder bei hohem Fieber miissen Sie einen
Arzt aufsuchen.

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

Bei léngerem hoch dosiertem, nicht bestimmungsgeméRem Ge-
brauch von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen auftreten, die
Sicrrfn durch erhéhte Dosen des Arzneimittels behandelt werden
trfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméRige Einnahme . von
Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer schmerz-
stillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risi-
ko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren.

Bei abruptem Absetzen nach langerem hoch dosiertem, nicht
bestimmungsgemaRem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen
Kopfschmerzen sowie Mudigkeit, Muskelschmerzen, Nervositat
und vegetative Symptome auftreten. Die Absetzsymptomatik klingt
innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin soll die Wiedereinnahme von
Schmerzmitteln unterbleiben und die emeute Einnahme soll nicht
ohne &rztlichen Rat erfolgen.

Paracetamol 500 - 1 A Pharma nicht ohne &rztlichen oder zahn-
arztlichen Rat langere Zeit oder in hheren Dosen anwenden.

Bei Einnahme von Paracetamol 500 - 1 A Pharma mit anderen
Arzneimitteln - . .
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt. .

Wechselwirkungen sind méglich mit

-Arzneimitteln gegen Gicht wie Probenecid: Bei gleichzeitiger Ein-
nahme von Probenecid sollte die Dosis von Paracetamol 500 -
1A Pharma verringert werden, da der Abbau von Paracetamol 500 -
1A Pharma verlangsamt sein kann.

- Schlafmitteln wie Phenobarbital,

Mitteln gegen Epilepsie wie Phenytoin, Carbamazepin,

Mitteln gegen Tuberkulose (Rifampicin)

anderen méglicherweise die Leber schidigenden Arzneimitteln:
Unter Umsténden kann es bei gleichzeitiger Einnahme mit Para-
cetamol 500 - 1 A Pharma zu Leberschéden kommen.

- Mitteln gegen Ubelkeit (Metoclopramid und Domperidon): Diese
kdnnen eine Beschleunigung der Aufnahme und des Wirkungs-
eintritts von Paracetamol 500 - 1 A Pharma bewirken.

- Mitteln zur Senkung erhohter Blutfettwerte (Cholestyramin):
Diese konnen die Aufnahme und damit die Wirksamkeit von
Paracetamol 500 - 1 A Pharma verringern.

- Arzneimitteln bei HIV-Infektionen (Zidovudin): Die Neigung zur
Verminderung weiRer Blutkérperchen (Neutropenie) wird ver-
stérkt. Paracetamol 500 - 1 A Pharma soll daher nur nach &rzt-
I‘;chem Anraten gleichzeitig mit Zidovudin eingenommen wer-

en.

Auswirkungen der Einnahme von Paracetamol 500 - 1 A Pharma
auf Laboruntersuchungen

Die Harnsdurebestimmung sowie die Blutzuckerbestimmung kén-
nen beeinflusst werden.

Bei Einnahme von Paracetamol 500 - 1 A Pharma zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getriinken

Paracetamol 500 - 1 A Pharma darf nicht zusammen mit A'kohol
eingenommen oder verabreicht werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

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

Paracetamol 500 - 1 A Pharma solite nur nach strenger Abwa-
gung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses wahrend der Schwanger-
schaft eingenommen werden.

Sie sollten Paracetamol 500 - 1 A Pharma wéhrend der Schwan-
gerschatft nicht tiber langere Zeit, in hohen Dosen oder in Kombi-
nation mit anderen Arzneimitteln einnehmen/anwenden, da die
Sicherheit der Anwendung fiir diese Falle nicht belegt ist.

Stillzeit

Paracetamol geht in die Muttermilch tiber.

Da nachteilige Folgen fiir den S&ugling bisher nicht bekannt
geworden sind, wird eine Unterbrechung des Stillens in der Regel
nicht erforderlich sein.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Paracetamol 500 - 1 A Pharma hat keinen Einfluss auf die Ver-
kehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.

Trotzdem ist nach Einnahme eines Schmerzmittels immer Vorsicht
geboten. .

3 . Wie ist Paracetamol 500 - 1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie Paracetamol 500 - 1 A Pharma immer genau nach der
Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Dosierung richtet sich nach den Angaben in der nachfolgen-
den Tabelle. Paracetamol wird in Abh&ngigkeit von Kérperge-
wicht bzw. 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 Symptoma-
tik und der maximalen Tagesgesamtdosis. Es sollte 6 Stunden
nicht unterschreiten.

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

Korpergewicht | Alter Einzeldosis  [Maximal- .
dosis pro Tag
(24 Stunden)
(17 kg-25kg- | 3,5 bis 7 Jahre | ¥ Tablette 2 Tabletten
(entsprechend | (entsprechend
250 mg 1000 mg
Paracetamol) [Paracetamol)
|26 kg-32kg |8 bis 11 Jahre Y Tablette 2 Tabletten
: (entsprechend | (entsprechend
50 mg 1000 mg
Paracetamol) |Paracetamol)
(siehe*). - |(siehe **)
33 kg-50kg |Kinder und 1 Tablette 4 Tabletten
Jugendliche ab | (entsprechend | (entsprechend
12 Jahre und 500 m 2000 m
Erwachsene Paracetamol) |Paracetamol)
51kg-65kg - | Kinder und 1-1% Tabletten| 6 Tabletten
Jugendliche ab | (entsprechend | (entsprechend
12 Jahre und 00 - 750 mg | 3000 mg
Erwachsene Paracetamol) |Paracetamol)
ab 66 kg Jugendliche 1-2 Tebletten |8 Tabletten
(ab 12 Jahre) (entsprechend | (entsprechend
und Erwachsene| 500 - 1000 mg (4000 mg
Paracetamol) |Paracetamol)

* Andere Darreichungsformen (z. B. Saft) sind fir diese Pa-
tientengruppe unter Umstanden vorteilhafter, da sie eine genau-
ere Dosierung von max. 400 mg Paracetamol erméglichen.

** In Ausnahmefallen kénnen bis zu 3 Tabletten téglich in einem
Dosierungsintervall von mindestens 4 Stunden” angewendet
werden, d. h. bis zu 1500 mg Paracetamol taglich.

Art der Anwendung
Paracetamol 500 - 1 A Pharma werden unzerkaut mit reichlich
Fliissigkeit eingenommen.

Dauer der Anwendung
Nehmen Sie Paracetamol 500 - 1 A Pharma ohne &rztlichen oder
zahnérztlichen Rat nicht l&nger als 3 Tage ein.

Besondere Patientengruppen

Leberfunktionsstérungen und leichte Einschriinkung der Nieren-
funktion

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen sowie Gil-
bert-Syndrom muss die Dosis vermindert bzw. das Dosisintervall
verlangert werden.




Schwere Niereninsuffizienz :

Bei schwerer Niereninsuffizienz (Kreatiniri—CIéaranoe < 10 ml/min) ‘

muss éin Dosisintervall von mindestens 8 Stunden eingehalten
werden.

Altere Patienten
Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Eine Anwendung von Paracetamol 500 - 1 A Pharma bei Kindem
unter 3,5 Jahren bzw. unter 17 kg Korpergewicht wird nicht emp-
fohlen, da die Dosisstérke fiir diese Altersgruppe nicht geeignet ist.
Es stehen jedoch fur diese Altersgruppe geeignete Dosisstérken
bzw. Darreichungsformen zur Verfigung.

Wenn Sie eine gréRere Menge Paracetamol 500 - 1 A Pharma '

eingenommen haben, als Sie sollten

Die Gesamtdosis an Paracetamol darf fiir Erwachsene (iber 66 kg
Kérpergewicht 4000 mg Paracetamol . (entsprechend 8 Tabletten)
taglich nicht tbersteigen.

Bei einer Ubel"dbsierung treten im Allgemeinen innerhalb -von
24 Stunden Beschwerden auf, die Ubelkeit, Erbrechen, Appetitio-
sigkeit, Blasse und Bauchschmerzen umfassen.

Wenn eine groRere Menge Paracetamol 500 - 1 A Pharma einge-
nommen wurde als empfohlen, rufen Sie den néchst erreichbaren
Arzt zu Hilfe!

Wenn Sie die Einnahme von Paracetamol 500 - 1 A Pharma
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelten Dosis ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4 . Welche Nebenwirkungen sind maalich?

Wie alle Arzneimittel kann Paracetamol 500 - 1 A Pharma Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufig-
keitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr héufig: | mehrals 1 von 10 Behandelten
Haufig: weniger als 1 von 10 Behandelten,
’ aber mehr als 1 von 100

Gelegentlich: | weniger als 1 von 100 Behandelten,
aber mehr als 1 von 1.000

Selten: weniger als 1 von 1.000 Behandelten, .
aber mehr als 1 von 10.000

Sehrselten: | weniger als 1 von 10.000 Behandelten,
oder unbekannt

Mogliche Nebenwirkungen
Leber- und Gallenerkrankungen

Selten wurde von einem leichten Anstieg bestimmter Leberenzyme -

(Serumtransaminasen) berichtet.

Erkrankungen des Immunsystems . . .
Sehr selten kann es zu allergischen Reaktionen in Form von einfa-

chem Hautausschlag oder Nesselausschlag bis hin zu einer
Schockreaktion kommen. .

Im Falle einer allergischen Schockreaktion rufen Sie den néchst
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 ber Verﬁnderun?en des Blutbildes berichtet
wie eine verringerte Anzahl von Blutplattchen (Thrombozytopenie)
oder eine starke Verminderung bestimmter weier Blutkdrperchen
(Agranulozytose).

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufge-
filhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion aufgefihrt sind.

5. Wie ist Paracetamol 500 - harma

Arzneimittel, fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis ange-

gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

6. Weitere Informationen

Was Paracetamol 500 - 1 A Pharma enthilt:
Der Wirkstoff ist Paracetamol.

1 Tablette enthélt 500 mg Paracetamol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstérke,
Povidon K 29-32, Stearinséure, hochdisperses Siliciumdioxid

Hinweis fir Diabetiker
1 Tablette enthalt weniger als 0,01 BE.

Wie Paracetamol 500 - 1'A Pharma aussieht und Inhalt der
Packung: .

Paracetamol 500 - 1 A Pharma ist eine weifle, runde, bikonvexe
Tablette mit einseitiger Bruchkerbe und erhéitlich in Originalpa-
ckungen mit 10 (N1), 20 (N2) und 30 (N2) Tabletten.

Phamazeutischer Unteehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1+ 3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825 - 0

Hersteller

SALUTAS Pharma GmbH -
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet:
Mai 2008 :

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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