Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Paracetamol 500 - 1 A Pharma®

fiir Kinder, Jugendliche und Erwachsene ab einem Kérpergewicht von 17 kg (ab 4 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 erhéltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen,
muss Paracetamol 500 - 1 A Pharma 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 Ihre Symptome verschlimmem oder nach 3 Tagen keine Besserung eintritt, oder bei hohem Fieber miis-

sen Sie einen Arzt aufsuchen.

- Wenn Sie eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
]

nicht in dieser Gebrat

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Paracetamol 500 - 1 A Pharma und wofiir 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?

ich?
5. Wie ist Paracetamol 500 - 1 A Pharma aufzubewahren?

6. Weitere Informationen
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Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.
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1 Was_ist Paracetamol 500 - Pharma _und

wofiir wird es angewendet?

Paracetamol 500 - 1 A Phérma ist ein schmerzstillen-
des, fiebersenkendes Arzneimittel (Analgetikum und
Antipyretikum).

Paracetamol 500 - 1 A Pharma wird angewendet zur
symptomatischen Behandlung von leichten bis maRig
starken Schmerzen wie Kopfschmerzen, Zahnschmer-
zen, Regelschmerzen und/oder von Fieber.

2 Was miissen Sie vor der Einnahme von Para.
. cetamol 500 - 1 A Pharma beachten?

Paracetamol 500 - 1 A Pharma darf nicht ei

Paracetamol 500 - 1 A Pharma sollte nur nach stren-
ger Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses wah-
rend der Schwangerschaft eingenommen werden.

Sie sollten Paracetamol 500 - 1'A Pharma wahrend
der Schwangerschaft nicht tber langere Zeit, in hohen
Dosen oder in Kombination mit anderen Arzneimitteln
einnehmen/anwenden, da die Sicherheit der Anwen-
dung fir diese Falle nicht belegt ist.

Stillzeit
IX ol geht in die ilch (iber. )

Da nachteilige Folgen fir den Saugling bisher nicht
bekannt geworden sind, wird eine Unterbrechung des
Stillens in der Regel nicht erforderlich sein.

men werden

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

-wenn Sie an einer schweren Beeintrachtigung der
Leberfunktion leiden.

Besondere Vorsicht ist bei der Einnahme von

Paracetamol 500 - 1 A Pharma erforderlich .

Nehmen Sie Paracetamol 500 - 1 A Pharma erst nach

Riicksprache mit Ihrem Arzt ein

- wenn Sie chronisch alkoholkrank sind

-wenn Sie an einer Beeintrachtigung der Leberfunk-
tion leiden (Leberentziindung, Gilbert-Syndrom)

- bei vorgeschadigter Niere.

Wenn sich |hre Symptome verschlimmemn oder nach
3 Tagen keine Besserung eintritt, oder bei hohem Fie-
ber miissen Sie einen Arzt aufsuchen.

Um das Risiko einer Uberdosierung zu verhindern,
sollte sichergestellt werden, dass andere Arzneimittel,

und das von Ma-
schinen :
Paracetamol 500 - 1 A Pharma hat keinen Einfluss
auf die Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen. . .
Trotzdem ist nach Einnahme eines Schmerzmittels
immer Vorsicht geboten. )

Wie ist Paracetamol 500 - 1 A Pharma einizu-
3. nehmen?

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
T den- Tabelle. P I wird in Abhén-
gigkeit von Koérpergewicht und Alter dosiert,.in der
Regel mit 10 bis 15 mg/kg KG als Einzeldosis, bis
maximal 60 mg/kg KGals Tagesgesamtdosis.

Das jeweilige Dosiérungsintervall richtet sich nach der

die gleichzeitig ar

enthalten.

werden, kein P ol

p ik und der maxi l
Es sollte 6 Stunden nicht unterschreiten.

Bei langerem hoch nicht ings-
gemaBem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen
Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhdhte
Dosen des Arzneimittels behandelt werden diirfen.
Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaRige Einnahme
von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination
mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften
Nierenschédigung mit dem Risiko eines Nierenversa-
gens (Analgetika-Nephropathie) fiihren.

Bei abruptem Absetzen nach langerem hoch dosiertem,
nicht bestimmungsgemafiiem Gebrauch von Schmerz-
mitteln kénnen Kopfschmerzen sowie Miidigkeit, Mus-
kelschmerzen, Nervositat und vegetative Symptome
auftreten. Die Absetzsymptomatik klingt innerhalb weni-
ger Tage ab. Bis dahin soll die Wiedereinnahme von
Schmerzmitteln unterbleiben und die emeute Einnah-
me soll nicht ohne &rztlichen Rat erfolgen.

Paracetamol 500 - 1 A Pharma nicht ohne &rztlichen
oder zahnarztlichen Rat léngere Zeit oder in hdheren
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 eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Wechselwirkungen sind moglich mit

- Arzneimitteln gegen Gicht wie Probenecid: Bei gleich-
zeitiger Einnahme von Probenecid sollte die Dosis von
Paracetamol 500 - 1 A Pharma verringert werden, da
der Abbau von Paracetamol 500 - 1 A Pharma ver-
fangsamt sein kann.

- Schiafmitteln wie Phenobarbital,

Mitteln gegen Epilepsie wie Phenytoin, Carbama-
zepin,

Migeln gegen Tuberkulose (Rifampicin)

anderen moglicherweise die Leber schédigenden
Arzneimitteln: Unter Umsténden kann es bei gleich-
zeitiger Einnahme mit Paracetamol 500 - 1 A Phar-
ma zu Leberschéden kommen.

- Mitteln zur Senkung erhdhter Blutfettwerte (Chole-
styramin): 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
(° penie) wird tarkt. P I 500 -
1 A Pharma sollte daher nur nach arztlichem Anraten
gleichzeitig mit Zidovudin eingenommen werden.

- Mitteln gegen Ubelkeit (Metoclopramid und Dompe-
ridon): Diese kénnen eine Beschleunigung der Auf-
nahme und des Wi intritts von P: te
mol 500 - 1 A Pharma bewirken.

- Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu
einer Verlangsamung der Magenentleerung fiihren,
konnen Aufnahme und Wirkungseintritt von Parace-
tamol verzogert sein.

Auswirkungen der Einnahme von Paracetamol 500 -
1 A Pharma auf Laboruntersuchungen
Die Harnsaurebestimmung sowie die Blutzuckerbe-
stimmung kénnen beeinflusst werden.

Bei Einnahme von Paracetamol 500 - 1 A Pharma
mit i 4

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

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

Bei , die langer als 3 Tage anhalten, soll-
te ein Arzt aufgesucht werden.

Komergewicht Einzeldosis in  [max. Tagesdosis

Alter |Anzahl der in Anzahl der
|Tabletten Tabletten

17 kg-25kg V2 Tablette 2 [4-mal 2 Tablette]

(Kinder 4 J.-8J.) | (entsprechend ((entsprechend
250 mg 1000 mg
Paracetamol)  |Paracetamol)

26 kg - 32 kg V2 Tablette 2 [4-mal 2 Tablette]

(Kinder 8 J. - 11 J.)| (entsprechend |(entsprechend

mg mg

Paracetamol) |Paracetamol)
(siehe*) (siehe **)

33 kg-43 kg 1 Tablette 4 Tabletten

(Kinder 11 J. - (entsprechend  |(entsprechend

12J.) 500 mg 0 mg
Paracetamol)  |Paracetamol)

ab 43 kg 1-2 Tabletten |8 Tabletten

Kinder und d |(entsprech

Jugendliche 500 - 1000 mg {4000 mg

ab12J.und Paracetamol)  |Paracetamol)

Erwachsene

* Andere Darreichungsformen (z. B. Saft) sind fiir diese
Patientengruppe unter Umstanden vorteilhafter, da sie
eine genauere Dosierung von max. 400 mg Paraceta-
mol ermdglichen.

** In Ausnahmefallen kénnen bis zu 3 [6-mal 1/2 Tablet-
te] taglich in einem Dosierungsintervall von minde-
stens 4 Stunden angewendet werden, d. h. bis zu
1500 mg Paracetamol téglich.

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

Dauer der Anwendun

Nehmen Sie Paracetamol 500 - 1 A Pharma ohne
arztlichen oder zahnérztlichen Rat nicht langer als
3 Tage ein.

Besondere Patientengruppen
Leberfunktionsstérungen und
der Nierenfunktion

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstorun-
gen sowie Gilbert-Syndrom muss die Dosis vermindert
bzw. das Dosisintervall verlangert werden.

ichte Einschrénkun:

Schwere Niereninsuffizienz

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

Altere Patienten
Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Kinder und Jugendliche mit geringen Kérpergewicht
Eine Anwendung von Paracetamol 500 - 1 A Pharma
bei Kindern unter 4 Jahren bzw. unter 17 kg Kérperge-
wicht wird nicht empfohlen, da die Dosisstérke fiir
diese Altersgruppe nicht geeignet ist. Es stehen jedoch
fur diese Altersgruppe geeignete Dosisstérken bzw.
Darreichungsformen zur Verfiigung.

Wenn Sie eine groRere Menge Paracetamol 500 -

1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten
ie is an P ol darf flir Er

und Jugendliche ab 12 Jahren bzw. ab 43 kg Kdrperge-




wicht 4000 mg Paracetamol Senfsprechend 8 Tabletten)
taglich und fur Kinder 60 mg/kg/Tag nicht Gbersteigen.

5, Wie ist Paracetamol 500 - 1 A Pharma aufzube-
* wahren?

Bei einer Uberdosierung treten im Al 1 inner-

Arzneimittel, fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

halb von 24 Stunden Beschwerden auf, die Ubelkeit,
Erbrechen, Appetitiosigkeit, Bldsse und Bauchschmer-
zen umfassen.

Wenn eine gréRere Menge Paracetamol 500 - 1 A Phar-
ma eingenommen 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 Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wer-
den folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter 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 verfiig-
baren Daten nicht abschatzbar

Magliche 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 einfachem Hautausschlag oder Nesselaus-
schlag 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 Verengung der Atemwege (Analgetika-Asthma)
ausgeldst worden.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Sehr selten wurde Uber Veranderungen des Blutbildes
berichtet wie eine verringerte Anzahl von Blutpléttchen
(Thrombozytopenie) oder eine starke Verminderung
bestimmter weiRer Blutkdrperchen (Agranulozytose).
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
tréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behalt-
nis angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

6. Weitere Informationen

Was Paracetamol 500 - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Paracetamol.

1 Tablette enthalt 500 mg Paracetamol.

Die sonstigen Bestandteile sind

mikrokristalline Cellulose, (Ph.Eur.),
Maisstérke, Povidon K 29-32, Stearinséure, hochdis-
perses Siliciumdioxid

Hinweis fiir 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 weile, runde,
bikonvexe Tablette mit einseitiger Bruchkerbe und
erhaltlich in Originalpackungen mit 10 (N1), 20 (N2) und
30 (N2) Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer
A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825 - 0

Hersteller

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

Gebrauchsinformation wurde zuls ] =
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Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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