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

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Paracetamol AL 250 Zéipfchen

fur Kinder von 1 bis 6 Jahren

Wirkstoff: Paracetamol 250 mg pro Zapfchen

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféitig durch, denn sie enthéit wichtige informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiiltlich. Um einen bestmaglichen Behandlungserfolg zu erzielen,
miissen Paracetamol AL 250 Zapfchen jedoch vorschriftsmiBig angewendet werden.

- Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- Wenn sich lhre Symptome verschiimmern oder nach 3 Tagen keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fali einen Arzt

aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintriachtigt oder Sie Nebenwirkungen berherken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Inren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

. Wie sind Paracetamol AL 250 Zapfchen anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie sind Paracetamol AL 250 Zapfchen aufzubewahren?
. Weitere Informationeri

1. Was sind Paracetamol AL 250 Zapfchen

und wofiir werden sie angewendet?
Paracetamol AL 250 Zapfchen ist ein schmerzstillendes, fieber-
senkendes Arzneimittel (Analgetikum und Antipyretikum).

Paracetamol AL 250 Zapfchen werden angewendet zur

Behandlung von:

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

- Fieber.
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2. Was miissen Sie vor der Anwendung von

Paracetamol AL 250 Zapfchen beachten?

Paracetamol AL 250 Zapfchen diirfen nicht angewendet

werden

- wenn Sie (iberempfindiich (allergisch) gegen Paracetamol
oder den sonstigen Bestandteil von Paracetamol AL 250
Zapfchen sind.

— wenn Sie an einer schweren Beeintrachtigung der Leber-
funktion leiden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Paracetamol

AL 250 Zépfchen 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 Fallen Paracetamol AL 250 Zapfchen
erst nach vorheriger Riicksprache mit Ihrem Arzt an.

Bei langerem hochdosierten, nicht bestimmungsgemé&Bem
Gebrauch von Analgetika kdnnen Kopfschmerzen auftreten,
die nicht durch erhéhte Dosen des Arzneimittels behandeft
werden dirfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméBige Anwendung von
Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer
schmerzstiliender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenscha-
digung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-
Nephropathie) fihren.

Bei abruptem Absetzen nach langerem hochdosierten, nicht

bestimmungsgemanem Gebrauch von Analgetika konnen
Kopfschmerzen sowie Mudigkeit, Muskelschmerzen, Nervo-

. Was sind Paracetamol AL 250 Z&pfchen und woflir werden sie angewendet?
. Was milssen Sie vor der Anwendung von Paracetamol AL 250 Zapfchen beachten?

sitat und vegetative Symptome auftreten. Die Absetzsymp-
tomatik klingt innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin soll die
Wiedereinnahme/-anwendung von Schmerzmitteln unter-
bleiben und die erneute Einnahme/Anwendung nicht ohne
&rztlichen Rat erfolgen.

Paracetamol AL 250 Zapfchen nicht ohne &rztlichen oder
zahnérztlichen Rat ldngere Zeit oder in héheren Dosen
anwenden.

Kinder

Paracetamol AL 250 Zapfchen sind nicht geeignet flir Kinder
unter 1 Jahr bzw. fir Kinder ab 6 Jahre. Hierfir stehen
Arzneimittel in anderen Darreichungsformen beziehungsweise
mit gesigneterem Wirkstoffgehalt zur Verfigung.

Bei Anwendung von Paracetamol AL 250 Zapfchen 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-schadigenden
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-
korperchen (Neutropenie) verstarkt. Paracetamol AL 250
Zapfchen sollen daher nur nach arztlichem Anraten gleichzeitig
mit AZT angewendet werden.

Die Anwendung von Paracetamol kann Laboruntersuchun-
gen, wie die Harnsaurebestimmung sowie die Blutzucker-
bestimmung, beeinflussen.

Bei Anwendung von Paracetamol AL 250 Zipfchen
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Paracetamol AL 250 Zapfchen diirfen nicht zusammen mit
Alkohol verabreicht werden.




Schwangerschaft und Stilizeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznej-
mitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Paracetamol AL 250 Z&pfchen sollten nur nach strenger Ab-
wagung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses wéhrend der
Schwangerschaft angewendet werden.

Sie sollten Paracetamol AL 250 Zapfchen wéhrend der
Schwangerschaft nicht Uber langere Zeit, in hohen Dosen oder
in Kombination mit anderen Arzneimitteln anwenden, da die
Sicherheit der Anwendung flir diese Falle nicht belegt ist.
Stillzeit

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Paracetamol AL 250 Zapfchen haben keinen Einfluss auf die
Verkehrstilichtigkeit und das Bedienen von Maschinen. Trotz-
dem ist nach Anwendung eines Schmerzmittels immer Vorsicht
geboten.

3. Wie sind Paracetamol AL 250 Zipfchen
anzuwenden?
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wenden Sie Paracetamol

AL 250 Zépfchen immer genau nach der Anweisung in dieser
Gebrauchsinformation an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Paracetamol AL 250 Zapfchen werden in Abhangigkeit von
Alter bzw. Kérpergewicht dosiert, in der Regel mit 10-15mg
Paracetamol pro kg Korpergewicht als Einzeldosis, bis
60 mg/kg Kérpergewicht als Tagesgesamtdosis.
Aligemeines Dosierungsschema fiir Paracetamol:
Kdrper- Alter Einmaldosis Maximaldosis
gewicht proTag
(24 Stunden)
Mehrals 10 kg, | 1bis 1 Zépfchen 3 Zéapfchen
bis 15kg 3 Jahre (entspr.250 mg | (entspr. 750 mg
Paracetamol) Paracetamof)
Mehrals 15kg, | 3 bis 1 Zépfchen 4 Zapfchen
bis 22 kg 6 Jahre {entspr.250mg | (entspr. 1000 mg
Paracetamol) Paracetamol)

Die Maximaldosis pro Tag (24 Stunden) darf keinesfalls Giber-
schritten und der zeitliche Abstand bis zur Anwendung des
néchsten Zapfchens (sofern dies notwendig ist) muss mindes-
tens 6 Stunden betragen.

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

Niereninsuffizienz

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

Art der Anwendung

Die Zapfchen werden mdglichst nach dem Stuhlgang tief in
den After eingefihrt. Zur Verbesserung der Gleitfahigkeit
eventuell Zapfchen in der Hand erwérmen oder ganz kurz in
heiBes Wasser tauchen.

Dauer der Anwendung

Bei hohem Fieber, Anzeichen einer Sekundarinfektion oder
Anhalten der Symptome Uber mehr als 3 Tage sollte der Arzt
konsultiert werden.

Bitte sprechen Sie mit threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Paracetamol AL 250
Zépfchen zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Paracetamol AL 250 Z3pf-
chen angewendet haben, als Sie sollten

Um das Risiko einer Uberdosierung zu verhindern, sollte sicher-
gestellt werden, dass andere Arzneimittel, die gleichzeitig
angewendet werden, kein Paracetamol enthalten.

Die Gesamtdosis an Paracetamol solite fur 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, Blasse und Bauchschmerzen umfassen.

Wenn eine gréBere Menge Paracetamol AL 250 Zapfchen
angewendet wurde als empfohlen, rufen Sie den nédchst
erreichbaren Arzt zu Hilfe!

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kbnnen Paracetamol AL 250 Zapfchen
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
massen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
Sehr hdufig: Bei mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig: Bei weniger als 1 von 10,
aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: Bei weniger als 1 von 100,
aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Bei weniger als 1 von 1000,
aber mehr als 1 von 10000 Behandelten
Sehrselten: Bei weniger als 1 von 10000 Behandelten
oder unbekannte Haufigkeit

Maégliche Nebenwirkungen

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

Immunsystem

Sehr selten kann es zu allergischen Reaktionen in Form von
einfachem Hautausschlag oder Nesselausschlag bis hin zu
einer Schockreaktion kommen, die einen Behandiungsabbruch
erfordern kann.

Atemwege, Brustraum und Mittelfellraum

Sehr selten ist bei empfindlichen Personen eine asthmaartige
Verengung der Atemwege ausgelost worden.

Leberund Galle

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

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie sind Paracetamol AL 250 Zipfchen
aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich 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 tiber 25 °C lagern!

Selten:

6. Weitere Informationen

Was Paracetamol AL 250 Zapfchen enthalten

Der Wirkstoff ist Paracetamol.

1 Zapfchen enthalt 250 mg Paracetamol.

Der sonstige Bestandteil ist: Hartfett.

Wie Paracetamol AL 250 Zipfchen aussehen und Inhalt
der Packung

WeiBe bis elfenbeinfarbene Zapfchen.

Paracetamol AL 250 Zapfchen sind in Packungen mit 10 Zapf-
chen (N1) erhaltlich.
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitetim
Februar 2007

0207-0t 223862



