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Dieses Arzneimittel ist auch ohne drztliche Verschreibung erhaltlich. Um einen bestméglichen Behandiungserfolg zu erzie-
jen, miissen Paracetamol BC 500 mg Tabletten jedoch vorschriftsméBig angewendet werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese spéter nochmals lesen.

— Fragen Sie lhren Apatheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bengtigen.

— Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder keine Besserung eintritt, miissen Sie einen Arzt aufsuchen.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Paracetamol BC 500 mg Tabletten und wofir wer-
den sie angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Paracetamol BC 500
mg Tabletten beachten?
. Wie sind Paracetamol BC 500 mg Tabletten einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
. Wie sind Paracetamol BC 500 mg Tabletten aufzubewahren?

Paracetamol BC
500 mg Tabletten
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Wirkstoff: Paracetamol

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Paracetamol
1 Tablette enthalt 500 mg Paracetamol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Maisstérke, Cellulosepulver,
Carboxymethyistérke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.}, Hochdisperses
Siliciumdioxid, Stearinsgure (Ph. Eur.).

Paracetamol BC 500 mg Tabletten sind in Packungen mit
10 Tabletten (N1), 20 Tabletten (N2) bzw. 30 Tabletten (N2) erhalt-
lich.

WAS SIND PARACETAMOL BC 500 MG TABLETTEN

UND WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET?

Paracetamol BC 500 mg Tabletten ist ein schmerzstillendes, fie-
bersenkendes Arzneimitte! (Analgetikum und Antipyretikum).
von:

BERLIN-CHEMIE AG, Glienicker Weg 125, D-12489 Berlin
Telefon: {030} 6707-0 (Zentrale), Telefax: {030} 6707-2120

Paracetamol BC 500 mg Tabletten werden angewendet zur
Behandlung von leichten bis m#Rig starken Schmerzen und/oder
Fieber.

Fiir Kinder ab 6 Jahren, Jugendliche und Erwachsene.

Hinweis:

Paracetamol BC 500 mg Tabletten sollen lingere Zeit oder in
hdheren Dosen nicht ohne Befragen des Arztes oder Zahnarztes
angewendet werden.

WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
PARACETAMOL BC 500 MG TABLETTEN BEACHTEN?
Paracetamo! BC 500 mg Tabletten diirfen nicit eingenommen
werden,

— wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegeniiber Paracet-
amol oder einem der sonstigen Bestandteile von Paracetamol
BC 500 mg Tabletten sind.

— wenn Sie an giner schweren Beeintrachtigung der Leberfunk-
tion leiden.

Besondere Vorsicht ist bei der Anwendung von Paracetamol

BC 500 mg Tabletten erforderlich,

- wenn Sie chronisch alkoholkrank sind,

— wenn Sie an einer Beeintrachtigung der Leberfunktion lei-
den (Leberentziindung, Gilbert-Syndrom),

— bei vorgeschédigter Niere.

Nehmen Sie in diesen Féllen Paracetamol BC 500 mg Tabletten

erst nach vorheriger Riicksprache mit Ihrem Arzt ein.

Bei lingerem hochdosiertem, nicht bestimmungsgemaRem
Gebrauch von Analgetika kinnen Kopfschmerzen auftreten, die
nicht durch erhihte Dosen des Arzneimittels behandelt wer-
den diirfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaBige Einnahme von
Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer
schmerzstillender Wirkstoffe zur dauerhaften Nierenschéadigung
mit dem Risiko eines Nierenversagens {Analgetika-Nephro-
pathie) fihren.

Bei abruptem Absetzen nach ldngerem hochdosiertem, nicht
bestimmungsgemaRem Gebrauch von Analgetika kdnnen Kopf-
schmerzen sowie Miidigkeit, Muskelschmerzen, Nervositdt und
vegetative Symptome auftreten. Die Absetzssymptomatik klingt
innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin soll die Wiedereinnahme
von Schmerzmitteln unterbleiben und die erneute Einnahme
nicht ohne arztlichen Rat erfolgen.

Paracetamol BC 500 mg Tabletten nicht chne rztlichen oder
zahnirztlichen Rat ldngere Zeit oder in héheren Dosen anwen-
den!

Kinder

Paracetamol BC 500 mg Tabletten sind nicht geeignet fiir Kinder
unter 6 Jahren. Hierfiir stehen Arzneimittel in anderen Darrei-
chungsformen beziehungsweise mit geringerem Wirkstoffgehalt
zur Verfligung.

Schwangerschaft

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

Paracetamol BC 500 mg Tabletten sollten nur nach strenger
Abwigung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses wahrend der
Schwangerschaft eingenommen werden.

Sie sollten Paracetamol BC 500 mg Tabletten wéhrend der
Schwangerschaft nicht iber langere Zeit, in hohen Dosen oder
in Kombination mit anderen Arzneimitteln einnehmen, da die
Sicherheit der Anwendung fiir diese Félle nicht belegt ist.

Stiizeit

Paracetamol gehtin die Muttermilch Giber. Da nachteilige Folgen
fiir den Saugling bisher nicht bekannt geworden sind, wird eine
Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht erforderlich sein.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Paracetamol BC 500 mg Tabletten haben keinen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.



Trotzdem ist nach Einnahme eines Schmerzmittels immer
Vorsicht geboten.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-
re Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-
nommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen sind mdglich mit Probenecid {Mittel gegen
Gicht), Salicylamid {Mittel gegen Schmerzen und Fieber), Enzym
induzierenden oder moglichen leberschadigenden Substanzen
[z.B. Phengbarbital (Schlafmittel), Phenytoin, Carbamazepin
(Mittel gegen Epilepsie), Rifampicin {Tuberkulosemittel}], Chloram-
phenicol {Antibiotikum), Metoclopramid und Domperidon (Mittel
gegen Ubelkeit), Propanthelin (krampfiisendes Magen- oder
Blasenmittel), Cholestyramin (Mittel zur Senkung erhéhter Serum-
lipide) und Antikoagulanzien {gerinnungshemmende Mittel).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die zur Enzym-
induktion in der Leber fihren, wie z. B. bestimmte Schlafmittel
und Antiepileptika {u. a. Phenobarbital, Phenytoin, Carbamazepin)
sowie Rifampicin, kdnnen auch durch sonst unschédliche Dosen
von Paracetamol Leberschaden hervorgerufen werden. Gleiches
gilt bei Alkoholmissbrauch.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Paracetamol und AZT
{Zidovudin) wird die Neigung zur Verminderung weifSer Blutkdr-
perchen (Neutropenie) verstérkt. Paracetamol BC 500 mg
Tabletten sollen daher nur nach arztlichem Anraten gleichzei-
tig mit AZT eingenommen werden.

Die Einnahme von Paracetamol kann Laboruntersuchungen,
wie die Harnsiurebestimmung sowie die Blutzuckerbestimmung
beeinflussen.

Paracetamol BC 500 mg Tabletten diirfen nicht zusammen mit
Alkohol eingenommen oder verabreicht werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, nehmen Sie Paracetamol
BC 500 mg Tabletten immer genau nach den Anweisungen in
dieser Packungsbeitage / Gebrauchsinformation ein. Bitte fra-
gen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Tabletten mit ausreichend Fliissigkeit einnehmen.

Die Einnahme nach den Mahlzeiten kann zu einem verziger-
ten Wirkungseintritt fiihren.

Paracetamol BC 500 mg Tabletten werden in Abhangigkeit von
Alter bzw. Kérpergewicht dosiert, in der Regel mit 10 — 15 mg
Paracetamol pro kg Kdrpergewicht als Einzeldosis, bis 50 mg/kg
Korpergewicht als Tagesgesamtdosis.

Kérpergewicht Alter Einmaldosis ‘ Maximaldosis pro Tag
i (24 Stunden)
Mehr als 22 kg, : 6 bis 9 Jahre | 1/ — 1 Tablette bis 3 Tabletten
bis 30 kg {entsprechend (entsprechend
250 - 500 mg) bis 1500 mg)
Mehr als 30 kg, !9 bis 12 Jahre | 1 Tablette bis 4 Tabletten
bisd0kg | (entsprechend; {entsprechend
; 500mg) | bis 2000 mg)
Mehr als 40 kg ‘ dlter als 1 -2 Tablette ‘ bis 8 Tabletten
‘ 12 Jahre | {entsprechend {entsprechend
: [500—1000 mg) bis 4000 mg}

Die Einnahme kann in Abstdnden von 4 - 8 Stunden wiederholt
werden, d. h. 3 -4 Einzeldosen pro Tag.

Die Maximaldasis pro Tag (24 Stunden) darf keinesfalls iiber-
schritten werden.

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

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

Nehmen Sie Paracetamol BC 500 mg Tabletten ohne érztlichen
ader zahnérztlichen Rat nicht langer als 3 -4 Tage ein.

Bei hohem Fieber, Anzeichen einer Sekundérinfektion oder
Anhalten der Symptome liber mehr als drei Tage, solite der Arzt
konsultiert werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Paracetamol BC 500
mg Tabletten zu stark oder zu schwach ist.

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

Die Gesamtdosis an Paracetamol sollte flir Erwachsene 4 g
{entsprechend 4000 mg Paracetamal) tiglich nicht iiberstei-
gen.

Bei einer Uberdosierung treten im Allgemeinen innerhalb von
24 Stunden Beschwerden auf, die Ubelkeit, Erbrechen, Appetit-
tosigkeit, Blasse und Bauchschmerzen umfassen.

Wenn eine groBere Menge Paracetamol BC 500 mg Tabletten
eingenommen wurde als empfohlen, rufen Sie den nachst
erreichbaren Arzt zu Hilfe!

Paracetamol BC 500 mg Tabletten kénnen Nebenwirkungen
haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hiufig:  mehrals 1von 10
Hiufig:

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

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

Selten: mehr afs 1 von 10.000, aber weniger als 1 von 1.000

{ Sehr selten:

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

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.

Sehr selten wurde iiber Stérungen der Blutbildung {Thrombo-
zytopenie, Agranulozytose, Leukopenie, Panzytopenie) berich-
tet.

Ebenfalls sehr selten ist bei empfindlichen Personen eine asth-
maartige Verengung der Atemwege ausgeldst worden.

In Einzelfédllen sind fiir den Wirkstoff Paracetamol weiterge-
hende Uberempfindlichkeitsreaktionen (Schwellungen im
Gesicht, Atemnot, SchweiRausbruch, Ubelkeit, Blutdruckabfalt
bis hin zum Schock) beschrieben worden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nichtin dieser Packungsbeilage auf-
geflihrt sind.

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beob-
achten, sollen Paracetamol BC 500 mg Tabletten nicht nochmals
eingenommen werden. Benachrichtigen Sie lhren Arzt, damit
er (iber den Schweregrad und gegebenenfalis erforderliche
weitere MaRnahmen entscheiden kann.

Hinweis:

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion
diirfen Paracetamol BC 500 mg Tabletten nicht nochmals ein-
genommen werden, und es ist sofort Kontakt mit einem Arzt
aufzunehmen.

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behiltnis (Blister)
und duBerer Umhiillung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden.

Besondere Lagerungshinweise
Keine
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