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GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Paracetamol STADA® 250 mg Zapfchen

Wirkstoff: Paracetamol
Fir Kinder von 1 bis 6 Jahren.

mot STADA® jedoch vorschriftsgemit angewendet werden.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiitig durch, denn sie enthilt wichtige Informatienen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist chne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmdglichen Behandiungserfolg zu erzielen, muss Paraceta-

~ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht michten Sie diese spéter nochmals lesen.
~ Fragen Sie thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
~ Wenn sich hre Symptome verschiimmem oder nach 3 Tagen keine Besserung eintritt, milssen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

~ Wenn eine der aufgefiihrien Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind oder wenn Sie Erfahrungen mit einer der aufgefiihrten Nebenwirkungen gemacht haben, die
schwerwiegend sind, informieren Sie bitte thren Arzt oder Apatheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Paracetamot STADA® und wofiir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Anwendung van Paracetamol STADA®
beachten?

. Wie ist Paracetamol STADA® anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Paracetamot STADA® aufzubewahren?
. Weitere Informationen

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

Paracetamol STADA® ist ein schmerzstiflendes, fiebersenkendes
Arzneimittel ung gehdrt zur Gruppe der Analgetika und Antipyretika.
Paracetamot STADA® wird angewendet

~ zur Behandlung von teichten bis maBig starken Schmerzen wie

Kopfschmerzen, Zahnschmerzen, Regelschmerzen und/oder
Fieber.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Paracetamol
STADA® heachten?

Paracetameol STADA® darf nicht angewendet werden

— wenn Sie Giberempfindlich (allergisch) gegeniiber Paracetamol
oder einen der sonstigen Bestandteile von Paracetamol STADA®
sind

-~ wenn Sie an einer schweren Beeintrachtigung der Lebsrfunktion
leiden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Paracetamol STADA®

ist erforderlich

In folgenden Faflen diirfen Sie Paracetamol STADA® erst nach vor-

heriger Riicksprache mit threm Arzt anwenden:

— wenn Sie chronisch alkeholkrank sind

- wenn Sie an einer Beeintrdchtigung der Leberfunktion leiden
{Leberentziindung, Gitbert-Syndrom)

~ bei vorgeschadigter Niere.

Bei iangerem hoch dosierten, nicht bestimmungsgemaBem Gebrauch

von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht

durch erhdhte Dosen des Arzneimittels behandelt werden diirfen.

Ganz aligemein kann die gewohnheitsmafige Anwendung von

Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer schmerz-

stillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschidigung mit dem

Ristko eines Nierenversagens {Analgetika-Nephropathie) fihren.

Bei abruptem Absetzen nach fdngerem hoch dosiertem, nicht be-

stimmungsgemaBem Gebrauch von Schmerzmitteln kbnnen Kopf-

schmerzen sowie Midigkeit, Muskelschmerzen, Nervositat und

vegetative Symptome aufireten. Die Absetzsymptomatik klingt

innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin soll die erneute Anwendung von
Schmerzmittein unterbleiben und danach nicht ohne &rztlichen Rat
erfolgen.

Bitte wenden Sie Paracetamot STADA® nicht ohne &rztlichen oder
zahnérzilichen Rat tdngere Zeit oder in hoheren Dosen an.

Bei Anwendung von Paracetamo! STADA® mit anderen Aranei-

mitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt ader Apotheker, wenn Sie andere Arz-

neimittet anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch wenn

es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wechsetwirkungen mit folgenden Arzneimitteln sind méglich:

- Probenecid (Mitte! gegen Gicht)

~ Salicylamid (Mitte! gegen Schmerzen und Fieber)

- Enzym induzierenden oder mdglichen Leber schédigenden
Substanzen (z. B. Phenobarbital, ein Schiafmittef}

— Phenytoin, Carbamazepin (Mitte! gegen Epilepsie)

— Rifampicin {Tuberkulosemittel) .

~ Metoclopramid und Dormperidon (Mitte! gegen Ubelkeit)

- Colestyramin (Mittel zur Senkung erhdhter Serumiipide)

- Antikoagulanzien (gerinnungshemmende Mittel).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Paracetamol und AZT (Zidovudin)

wird die Neigung zur Yerminderung weiBer Blutkdrperchen (Neutro-

penie) verstirkt. Paracetamaol STADA® soli daher nur nach arztlichem

Anraten gleichzeitig mit AZT angewendet werden.

Die Anwendung von Paracetamol kann Laboruntersuchungen, wie die

Harnsdurebestimmung, sowie die Blutzuckerbestimmung beeinfius-

sen.

Bei Anwendung von Paracetamol STADA® zusammen mit Nah-
rungsmittein und Getriinken

Wahrend der Behandlung mit Paracetamol STADA® diirfen Sie keinen
Atkohot frinken.

Kinder

Paracetamol STADA® ist nicht geeignet fiir Kinder unter 1 Jabhr baw.
fiir Kinder ab 6 Jahren, Hierfilr stehen Arzneimitte! in anderen Dar-
reichungsformen beziehungsweise mit besser geeignetem Wirkstoff-
gehalt zur Verfiigung.

Schwangerschaft und Stiflzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von alien Arzneimitteln thren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Paracetamol soltte nur nach strenger Abwigung des Nutzen-Risiko-
Verhttnisses wahrend der Schwangerschaft angewendet werden.
Sie soliten Paracetamot STADA® wahrend der Schwangerschaft nicht
{iber i&ngere Zeit, in hohen Dosen oder in Kombination mit anderen
Arzneimitiein anwenden, da die Sicherheit der Anwendung filr diese
Félle nicht belegt ist.

Paracetame! geht in die Muttermilch (iber. Da nachteilige Folgen fiir
den Saugling bisher nicht bekannt geworden sind, wird eine Unter-
brechung des Stillens in der Rege! nicht erfordertich sein.



Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
paracetamo! STADA® hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und das Bedienen von Maschinen. Trotzdem ist nach Anwendung
eines Schmerzmittels immer Vorsicht geboten.

3. Wie ist Paracetamol STADA® anzuwenden?

Wenden Sie Paracetamol STADA® immer genau nach der Anweisung
in dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei ihrem Arzt oder
Apatheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind. Falls vom Arzt
nicht anders verordnet, ist die Gbliche Dosis:

Allgemeines Dosierungsschema fiir Paracetamol

Paracetamol wird in Abhangigkeit von Aiter bzw. Korpergewicht
dosiert, in der Regel mit 10 bis 15 mg Paracetamol pro kg Kérper-
gewicht als Einzeldosis, bis 60 mg/kg Korpergewicht als Tages-
gesamtdosis.

Dosierungsschema fiir Paracetamol STADA® 250 mg Zipfchen

Korper- | Alter Einmaldosis | Maximaldosis
gewicht pro Tag

(24 Stunden)
Mehr als { 1 bis 3 Jahre 1 Zépfchen 3 Zapfchen
10 kg, entsprechend | entsprechend
bis 15 kg 250 mg 750 mg
Mehr als | 3 bis 6 Jahre 1 Zapfchen 4 Zapfchen
15 kg, entsprechend | entsprechend
bis 22 kg 250 mg bis 1000 mg

Die Maximaldosis pro Tag {24 Stunden) darf keinesfafls iiberschritten
und der zeitliche Abstand bis zur Anwendung des néchsten Zépf-
chens (sofern dies notwendig ist) muss mindestens 6 Stunden betra-
gen.

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstirungen sowie Gil-
bert-Syndrom muss die Dosis vermindert bzw. das Dosisintervall ver-
langert werden.

Bei schweren Nierenfunktionsstorungen (Kreatinin-Clearance
< 10 m¥/min) muss ein Dosisintervall von mindestens 8 Stunden ein-
gehalten werden.

Art der Anwendung

Die Zapfchen werden méglichst nach dem Stuhlgang tief in den After
eingefiihrt, Zur Verbesserung der Gleitfahigkeit evtt. Zapfchen in der
Hand erwirmen oder ganz kurz in heiBes Wasser tatchen.

Bei hohem Fieber, Anzeichen einer Sekundarinfektion oder Anhalten
der Beschwerden iiber mehr als 3 Tage, sollten Sie Ihren Arzt hinzu-
ziehen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Paracetamol STADA® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine griBere Menge Paracetamol STADA® angewendet
haben, als Sie sollten

Um das Risiko einer Uberdosierung zu verhindern, soliten Sie darauf
achten, dass andere Arzneimittel, die Sie wéihrend der Behandlung
mit Paracetamol STADA® einnehmen, kein Paracetamol enthalten.
Bei Verdacht auf eine Uberdosierung oder wenn eine gréBere Menge
Paracetamol STADA® eingenommen wurde als empfohlen, rufen Sie
den nachst erreichbaren Arzt zu Hilfe!

Bei einer Uberdosierung treten im Aligemeinen innerhalb von 24
Stunden folgende Beschwerden auf:

- Ubelkeit

— Erbrechen

~ Appetitlosigkeit

- Blésse

- Bauchschmerzen.

Die Gesamtdosis an Paracetamol sollte fir Erwachsene 4000 mg
Paracetamol téglich nicht ibersteigen.

Wenn Sie die Anwendung von Paracetamol STADA® vergessen
haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Ein-
nahme vergessen haben.

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

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Paracetamol STADA® Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen. Bei der Bewertung
von Nebenwirkungen werden tiblicherweise folgende Haufigkeits-
angaben zugrunde gelegt:

Senhr haufig:
Haufig:

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

weniger als 1 von 100, aber mehr als
1 von 1000 Behandelten

Gelegentlich:

Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr ais
1 von 10 000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10000 Behandelten,

ginschlieBlich Einzelfélle

Erkrankungen des Blutes und des L ymphsystems

Sehr selten wurde iiber eine verringerte Anzahl von Blutplattchen
(Thrombozytopenie; Agranulozytose) berichtet.

Erkrankungen des Immunsysitems

Sehr selten kann es zu allergischen Reaktionen in Form von ein-
fachem Hautausschlag oder Nesselausschlag bis hin zu einer Schock-
reaktion kommen, die einen Behandlungsabbruch erfordern kann.
Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Ebenfalls sehr selten ist bei empfindlichen Personen eine asthma-
artige Verengung der Atemwege ausgeldst worden.
Untersuchungen

Selten wurde von einem leichten Anstieg bestimmter Leberenzyme
(Serumtransaminasen) berichtet.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der auf-
gefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. Wie ist Paracetamol STADA® aufzubewahren?

Nicht Giber +25°C lagern.

Arzneimittel fiir Kinder unzugéngiich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem
Zipfchenriegel angegebenen Verfailsdatum nicht mehr anwenden.

Arzneimittel soliten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr bengtigen. Diese MaBnahme hilft die
Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Paracetamol STADA® enthilt

Der Wirkstoff ist: Paracetamol.

1 Zdpfchen enthélt 250 mg Paracetamol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Hartfett.

Wie Paracetamol STADA® aussieht und Inhalt der Packung
Elfenbeinfarbenes, torpedoférmiges Zapfchen.

Paracetamol STADA® ist in Packungen mit 10 (N1) Zapfchen erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

STADApharm GmbH, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel, Tetefon:
06101 603-0, Telefax: 06101 603-259, Internet: www.stada.de
Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar
2007.
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