DUOTAWN ~

ALIUD® PHARMA GmbH & Co. KG
D-89150 Laichingen

ALIUD

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Paracetamol AL 125 Zépfchen

fiir Sduglinge ab 3 Monate bis 1 Jahr

Wirkstoff: Paracetamol 125 mg pro Zapfchen
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Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

. Wie sind Paracetamol AL 125 Zapfchen anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind mégtich?

. Wie sind Paracetamot AL 125 Zapfchen aufzubewahren?
. Weitere Informationen

1. Was sind Paracetamol AL 125 Zapfchen

und wofiir werden sie angewendet?
Paracetamol AL 125 Zapfchen ist ein schmerzstillendes, fieber~
senkendes Arzneimittel (Anaigetikum und Antipyretikum).

Paracetamol AL 125 Zapfchen werden angewendet zur

Behandiung von:

~ leichten bis maBig starken Schmerzen (wie Kopfschmerzen,
Zahnschmerzen, Regelschmerzen) und/oder

- Fieber.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von

Paracetamol AL 125 Zapfchen beachten?

Paracetamol AL 125 Zapfchen diirfen nicht angewendet

werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Paracetamol
oder den sonstigen Bestandteil von Paracetamol AL 125
Zapfchen sind.

- wenn Sie an einer schweren Beeintrichtigung der Leber-
funktion leiden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Paracetamol

AL 125 Zapfchen ist erforderlich

~ wenn Sie chronisch alkoholkrank sind.

~ wenn Sie an einer Beeintrachtigung der Leberfunktion leiden
({Leberentziindung, Gilbert-Syndrom).

- bei vorgeschadigter Niere.

Wenden Sie in diesen Féllen Paracetamol AL 125 Zapfchen

erst nach vorheriger Rucksprache mit threm Arzt an.

Bei langerem hochdosierten, nicht bestimmungsgemaBem

Gebrauch von Anaigetika kénnen Kopfschmerzen auftreten,

die nicht durch erhohte Dosen des Arzneimittels behandelt

werden dirfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméBige Anwendung von

Schmerzmitteln, insbesondere bel Kombination mehrerer

schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhatten Nierenscha-

digung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-

Nephropathie} flihren.

Bei abruptem Absetzen nach langerem hochdosierten, nicht

bestimmungsgemaBem Gebrauch von Analgetika konnen

Kopfschmerzen sowie Miidigkeit, Muskelschmerzen, Nervo-
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. Was sind Paracetamol AL 125 Zapfchen und woflir werden sie angewendet?
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sitét und vegetative Symptome auftreten. Die Absetzsympto-
matik klingt innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin soll die
Wiedereinnahme/-anwendung von Schmerzmittein unter-
bleiben und die erneute Einnahme/Anwendung nicht ohne
arztiichen Rat erfolgen.

Paracetamol AL 125 Zépfchen nicht ohne érztlichen oder
zahndrztlichen Rat ldngere Zeit oder in héheren Dosen an-
wenden.

Kinder

Paracetamol AL 125 Zapfchen sind nicht geeignet filr Kinder
unter 3 Monaten bzw. fir Kinder ab 1 Jahr. Hierflir stehen
Arzneimittel in anderen Darreichungsformen beziehungsweise
mit geeigneterem Wirkstoffgehalt zur Verfligung.

Bei Anwendung von Paracetamol AL 125 Zipfchen mit
anderen Arzneimittein

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 mdglich mit Probenecid {(Mittel gegen
Gicht), Salicylamid (Mittel gegen Schmerzen und Fieber),
Enzym-induzierenden oder moglichen Leber-schédigenden
Substanzen {z. B. Phenobarbital {Schiafmittel], Phenytoin,
Carbamazepin [Mittel gegen Epilepsie], Rifampicin [Tuber-
kulosemittel]) und Antikoagulanzien (gerinnungshemmende
Mittel).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Paracetamol und AZT
{Zidovudin) wird die Neigung zur Verminderung weiBer Blut-
kérperchen (Neutropenie) verstarkt. Paracetamoi AL 125
Zapfchen sollen daher nur nach arztlichem Anraten gleichzeitig
mit AZT angewendet werden.

Die Anwendung von Paracetamol kann Laboruntersuchun-

gen, wie die Harns&urebestimmung sowie die Blutzucker-
bestimmung, beeinflussen.

Bei Anwendung von Paracetamol AL 125 Zapfchen zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getrédnken

Paracetamol AL 125 Zapfchen dirfen nicht zusammen mit
Alkohol verabreicht werden.




Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln fhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Paracetamol AL 125 Zapfchen sollten nur nach strenger Ab-
wigung des Nutzen-Risiko-Verhiitnisses wahrend der
Schwangerschaft angewendet werden.

Sie sollten Paracetamol AL 125 Zapfchen wahrend der
Schwangerschaft nicht tiber langere Zeit, in hohen Dosen oder
in Kombination mit anderen Arzneimitteln anwenden, da die
Sicherheit der Anwendung fiir diese Falle nicht belegt ist. -

Stifizeit

Paracetamol geht in die Muttermilch liber. Da nachteilige -

Foigen fiir den Saugling bisher nicht bekannt geworden sind,
wird eine Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht er-
forderfich sein.

Verkehrsttichtigkeit und das Bediehen von Maschinen
Paracetamol AL 125 Zapfchen haben keinen Einfluss auf die

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen. Trotz- -

dem ist nach Anwendung eines Schmerzmittels immer Vorsicht
geboten.

3. Wie sind Paracetamol AL 125 Zapfchen
anzuwenden?

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wenden Sie Paracetamol
AL 125 Zépfchen immer genau nach der Anweisung in dieser
Gebrauchsinformation an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Paracetamol AL 125 Zapfchen werden in Abhangigkeit von
Alter bzw. Kérpergewicht dosiert, in der Regel mit 10-15mg
Paracetamol pro kg Kérpergewicht als Einzeldosis, bis
60 mg/kg Kérpergewicht als Tagesgesamtdosis.

Allgemeines Dosierungsschema fiir Paracetamol:

Kdrper- Alter Einmaldosis Maximaldosis
gewicht proTag
(24 Stunden)
Mehrals5kg, | 3bis 1 Zépfchen 3 Zapfchen
bis 7 kg 6Monate | (entspr. 125 mg | (entspr. 375 mg
Paracetamol) Paracetamol)
Mehrals 7 kg, | 6 bis 1 Zapichen 4 Zapfchen
his 10 kg 12Monate | (entspr. 125 mg | (entspr. 500 mg
Paracetamol) Paracetamol)

Die Maximaldosis pro Tag (24 Stunden) darf keinesfalls {iber-

- schritten und der zeitliche Abstand bis zur Anwendung des

nachsten Zapfchens (sofern dies notwendig ist) muss mindes-
tens 6 Stunden betragen.

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstorungen sowie
Gilbert-Syndrom muss die Dosis vermindert bzw. das Dosis-
intervall verléngert werden.

Niereninsuffizienz

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

Art der Anwendung

Die Zdpfchen werden maéglichst nach dem Stuhlgang tief in
den After eingefithrt. Zur Verbesserung der Gleitfahigkeit
eventuell Zapfchen in der Hand erwéirmen oder ganz kurz in
heifes Wasser tauchen.

Dauer der Anwendung

Bei hohem Fieber, Anzeichen einer Sekundérinfektion oder
Anhalten der Symptome tiber mehr ais 3 Tage solite der Arzt
konsuitiert werden.

Bitte sprechen Sie mit threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Paracétamol AL125
Zapfchen zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Paracetamol AL 125 Zapf-
chen angewendet haben, ais Sie soliten

Um das Risiko einer Uberdosiening zu verhindem, solite sicher-
gestelit werden, dass andere Arzneimittel, die gleichzeitig
angewendet werden, kein Paracetamo! enthalten.

Die Gesamtdosis an Paracetamol solite fiir Erwachsene 4 g
{entspr. 4000 mg Paracetamol) taglich nicht {ibersteigen.

Bei einer Uberdosierung treten im Allgemeinen innerhalb von
24 Stunden Beschwerden auf, die Ubelkeit, Erbrechen, Appe-
titlosigkeit, Biasse und Bauchschmerzen umfassen.

Wenn eine gréBere Menge Paracetamol AL 125 2édpfchen
angewendet wurde als empfohlen, rufen Sie den néichst
erreichbaren Arzt zu Hilfe!

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

' 4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kbnnen Paracetamol AL 125 Zdpfchen
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden foigende

Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig: Bei mehr als 1 von 10 Behandeiten

Haufig:~ Beiwenigeralsfvon10, - ¢

aber mehr als 1 von 100 Behandeiten

Gelegentiich: Bei weniger als 1 von 100,

aber mehr als 1 von 1000 Behandelten

Bei weniger als 1 von 1000,

aber mehr afs 1 von 10000 Behandelten

Sehrselten: Beiweniger als 1 von 10000 Behandelten
oder unbekannte Haufigkeit

Mégliche Nebenwirkungen

Blut und Lymphsystem
Sehr selten wurde liber eine verringerte Anzahl von Blutplétt-
chen (Thrombozytopenie) und Agranulozytose berichtet.

Selten:

Immunsystem N
Sehr selfen kann es zu allergischen Reaktionen in Form von

einfachem Hautausschlag oder Nesselausschiag bis hin zu
einer Schockreaktion kommen, die einen Behandiungsabbruch
erfordern kann.,

femw rustr: nd Mittetfell
Sehr selten ist bei empfindlichen Personen eine asthmaartige
Verengung der Atemwege ausgeldst worden.
Leberund Galle
Seften wurde von einem leichten Anstieg bestimmter Leber-
enzyme (Serumtransaminasen) berichtet.
Informieren Sie bitte thren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie sind Paracetamol AL 125 Zapfchen
aufzubewahren?
Arzneimittel filr Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und dem Folienstreifen nach ,Verwendbar bis” angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht (iber 25 °C lagern!

6. Weitere Informationen

Was Paracetamol AL 125 Zapfchen enthalten

Der Wirkstoff ist Paracetamol.

1 Zapfchen enthalt 125 mg Paracetamol.

Der sonstige Bestandtei! ist: Hartfett.

Wie Paracetamol AL 125 Zapfchen aussehen und Inhalt
der Packung

WeiBe bis elfenbeinfarbene Zépfchen.

Paracetamol AL 125 Zépfchen sind in Packungen mit 10 Zapf-
chen (N1) erhaltlich.
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