Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Paracetamol Saft HEXAL® 200 mg/5 ml

bei Fieber und Schmerzen
Wirkstoff: Paracetamol

Lésung zum Einnehmen

Fall einen Arzt aufsuchen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, muss Paracetamol Saft HEXAL® jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdéchten Sie diese spater nochmals lesen.

« Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

* Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 3 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden

* Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Wie ist Paracetamol Saft HEXAL® einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Paracetamol Saft HEXAL® aufzubewahren?
. Weitere Informationen

1 Was ist Paracetamol Saft HEXAL®
und wofiir wird er angewendet?

oMpWN =

Paracetamol Saft HEXAL® ist ein schmerzstillendes, fie-
bersenkendes Arzneimittel (Analgetikum und Antipyreti-
kum).

Paracetamol Saft HEXAL® wird angewendet
zur symptomatischen Behandlung von

« leichten bis mafig starken Schmerzen

o Fieber.

Was miissen Sie vor der Einnahme
von Paracetamol Saft HEXAL®
beachten?

Paracetamol Saft HEXAL® darf nicht eingenom-

men werden

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Parace-
tamol, Natriumdisulfit oder einen der sonstigen Be-
standteile von Paracetamol Saft HEXAL® sind

« bei Bronchialasthmatikern mit Sulfitiberempfindlichkeit

« wenn Sie an einer schweren Beeintrachtigung der Le-
berfunktion leiden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Paracetamol Saft HEXAL® ist erforderlich

Nehmen Sie Paracetamol Saft HEXAL® erst nach Ruick-

sprache mit [hrem Arzt ein

« wenn Sie chronisch alkoholkrank sind

« wenn Sie an einer Beeintrachtigung der Leberfunktion
leiden (Leberentziindung, Gilbert-Syndrom)

* bei vorgeschadigter Niere.

Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach
3 Tagen keine Besserung eintritt oder bei hohem Fieber
muissen Sie einen Arzt aufsuchen.

Um das Risiko einer Uberdosierung zu verhindern, soll-
te sichergestellt werden, dass andere Arzneimittel, die
gleichzeitig angewendet werden, kein Paracetamol ent-
halten.

Bei langerem hochdosiertem, nicht bestimmungsgema-
Bem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopf-
schmerzen auftreten, die nicht durch erhéhte Dosen des
Arzneimittels behandelt werden durfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméBige Einnah-
me von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination
mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften
Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversa-
gens (Analgetika-Nephropathie) flihren.

Bei abruptem Absetzen nach langerem hochdosiertem,
nicht bestimmungsgeméBem Gebrauch von Schmerz-
mitteln kénnen Kopfschmerzen sowie Mudigkeit, Mus-
kelschmerzen, Nervositdt und vegetative Symptome
auftreten. Die Absetzsymptomatik klingt innerhalb we-
niger Tage ab. Bis dahin soll die Wiedereinnahme von
Schmerzmitteln unterbleiben und die erneute Einnahme
soll nicht ohne &rztlichen Rat erfolgen.

Sie durfen Paracetamol Saft HEXAL® nicht ohne &rztli-
chen oder zahnérztlichen Rat langere Zeit oder in héhe-
ren Dosen anwenden.

Bei Einnahme von Paracetamol Saft HEXAL®
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 méglich mit

 Arzneimitteln gegen Gicht wie Probenecid: Bei gleich-
zeitiger Einnahme von Probenecid sollte die Dosis von
Paracetamol Saft HEXAL® verringert werden, da der
Abbau von Paracetamol Saft HEXAL® verlangsamt
sein kann.

¢ Schlafmitteln wie Phenobarbital, Mitteln gegen Epilep-
sie wie Phenytoin und Carbamazepin, Mitteln gegen
Tuberkulose (Rifampicin), anderen mdéglicherweise die
Leber schadigenden Arzneimitteln: Unter Umsténden
kann es bei gleichzeitiger Einnahme mit Paracetamol
Saft HEXAL® zu Leberschéden kommen.

» Mitteln gegen Ubelkeit (Metoclopramid und Domperi-
don): Diese kénnen eine Beschleunigung der Aufnah-
me und des Wirkungseintritts von Paracetamol Saft
HEXAL® bewirken.

» Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu einer
Verlangsamung der Magenentleerung fiihren, kénnen
Aufnahme und Wirkungseintritt von Paracetamol verz6-
gert sein.

« Mitteln zur Senkung erhéhter Blutfettwerte (Colestyr-
amin): Diese kénnen die Aufnahme und damit die
Wirksamkeit von Paracetamol Saft HEXAL® verrin-
gern.

¢ Arzneimitteln bei HIV-Infektionen (Zidovudin): Die Nei-
gung zur Verminderung weiBBer Blutkdrperchen (Neu-
tropenie) wird verstarkt. Paracetamol Saft HEXAL®
sollte daher nur nach &rztlichem Anraten gleichzeitig
mit Zidovudin eingenommen werden.

Auswirkungen der Einnahme von Paracetamol Saft
HEXAL®auf Laboruntersuchungen
Die Harnséaurebestimmung sowie die Blutzuckerbestim-
mung kénnen beeinflusst werden.

Bei Einnahme von Paracetamol Saft HEXAL®
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken
Paracetamol Saft HEXAL® darf nicht zusammen mit
Alkohol eingenommen oder verabreicht werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Paracetamol Saft HEXAL® sollte nur nach strenger
Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses wéhrend
der Schwangerschaft eingenommen werden.

. Was ist Paracetamol Saft HEXAL® und woflr wird er angewendet?
Was mussen Sie vor der Einnahme von Paracetamol Saft HEXAL® beachten?

Sie sollten Paracetamol Saft HEXAL® wahrend der
Schwangerschaft nicht Uber langere Zeit, in hohen
Dosen oder in Kombination mit anderen Arzneimitteln
einnehmen, da die Sicherheit der Anwendung fir diese
Félle nicht belegt ist.

Stillzeit

Paracetamol geht in die Muttermilch Uber. Da nachteili-
ge Folgen fir den Saugling bisher nicht bekannt gewor-
den sind, wird eine Unterbrechung des Stillens in der
Regel nicht erforderlich sein.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Paracetamol Saft HEXAL® hat keinen Einfluss auf die
Verkehrstuchtigkeit und das Bedienen von Maschinen.
Trotzdem ist nach Einnahme eines Schmerzmittels
immer Vorsicht geboten.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonsti-
ge Bestandteile von Paracetamol Saft HEXAL®
Propylenglycol kann Symptome wie nach Alkoholgenuss
verursachen.

Dieses Arzneimittel enthélt Sorbitol. Bitte nehmen Sie
Paracetamol Saft HEXAL® erst nach Ricksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertréaglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

Der Kalorienwert betragt 2,6 kcal/g Sorbitol. Sorbitol kann
eine leicht abflihrende Wirkung haben.

Wie ist Paracetamol Saft HEXAL®
einzunehmen?

Nehmen Sie Paracetamol Saft HEXAL® immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
tibliche Dosis

Die Dosierung richtet sich nach den Angaben in der
nachfolgenden Tabelle. Paracetamol wird in Abhangig-
keit von Kérpergewicht (KG) und Alter dosiert, in der
Regel mit 10-15 mg/kg KG als Einzeldosis, bis maximal
60 mg/kg KG als Tagesgesamtdosis.

Das jeweilige Dosierungsintervall richtet sich nach der
Symptomatik und der maximalen Tagesgesamtdosis. Es
sollte 6 Stunden nicht unterschreiten.

Bei Beschwerden, die ldnger als 3 Tage anhalten, sollte
ein Arzt aufgesucht werden.

Korpergewicht
(Alter)

Einzeldosis

maximale Tages-
dosis

(Kinder von 1-2
Jahren)

sprechend 150 mg
Paracetamol)

7-9 kg Y2 Messloffel (ent- |2 Messléffel (ent-
(Kinder von 6-12 sprechend 100 mg |sprechend 400 mg
Monaten) Paracetamol) Paracetamol)
10-12 kg % Messloffel (ent- |3 Messloffel (ent-

sprechend 600 mg
Paracetamol)

13-18 kg
(Kinder von 2-5
Jahren)

1 Messloffel (ent-
sprechend 200 mg
Paracetamol)

4 Messloffel (ent-
sprechend 800 mg
Paracetamol)

19-25 kg
(Kinder von 5-8
Jahren)

1% Messloffel (ent-

sprechend 300 mg
Paracetamol)

6 Messloffel (ent-
sprechend 1200 mg
Paracetamol)

26-32 kg
(Kinder von 8-11
Jahren)

2 Messloffel (ent-
sprechend 400 mg
Paracetamol)

8 Messloffel (ent-
sprechend 1600 mg
Paracetamol)

33-43 kg

(Kinder von 11-12
Jahren)

Fur diese Alters-
gruppe sind andere
Darreichungsfor-
men eventuell bes-
ser geeignet.

2 Messloffel (ent-

sprechend 500 mg
Paracetamol)

10 Messloéffel (ent-
sprechend 2000 mg
Paracetamol)

Die Packung enthélt einen 5 ml Messléffel mit Eintei-
lungen bei 2,5 ml und 1,25 ml.

Besondere Patientengruppen

Leberfunktionsstérungen und leichte Einschrdnkung der

Nierenfunktion

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

Schwere Niereninsuffizienz

Bei schwerer Niereninsuffizienz (Kreatinin-Clearance
unter 10 ml/min) muss ein Dosisintervall von mindes-
tens 8 Stunden eingehalten werden.

Altere Patienten
Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Kinder und Jugendliche mit geringem Kérpergewicht
Eine Anwendung von Paracetamol Saft HEXAL® bei
Kindern unter 6 Monaten bzw. unter 7 kg Kérpergewicht
wird nicht empfohlen, da die Dosisstérke fur diese
Altersgruppe nicht geeignet ist. Es stehen jedoch fir
diese Altersgruppe geeignete Dosisstarken bzw. Dar-
reichungsformen zur Verfligung.

Art der Anwendung
Die Flasche muss vor dem Gebrauch kréftig geschuttelt

werden. Zur genauen Dosierung liegt der Packung ein
Messloffel bei (1 Messloffel entspricht 5 ml Ldsung zum
Einnehmen).

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Paracetamol Saft HEXAL® ist gebrauchsfertig und kann,
falls erforderlich, auch vermischt mit Speisen und Ge-
trinken eingenommen werden.

Die Einnahme nach den Mahlzeiten kann zu einem ver-
z6gerten Wirkungseintritt fihren.

Zum Offnen der Flasche driicken Sie den Verschluss
nach unten und drehen ihn gleichzeitig in Pfeilrichtung.
Nach Gebrauch drehen Sie den Verschluss wieder fest
Zu.

Dauer der Anwendung
Nehmen Sie Paracetamol Saft HEXAL® ohne &arztlichen
oder zahnérztlichen Rat nicht langer als 3 Tage ein.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Parace-
tamol Saft HEXAL® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Paracetamol Saft
HEXAL® eingenommen haben als Sie sollten

Die Gesamtdosis an Paracetamol darf flir Erwachsene
und Jugendliche ab 12 Jahre bzw. ab 43 kg Kérperge-
wicht 4000 mg Paracetamol (entsprechend 20 Mess-
|6ffel Paracetamol Saft HEXAL®) taglich und fur Kinder
60 mg/kg/Tag nicht Ubersteigen.

Bei einer Uberdosierung treten im Allgemeinen inner-
halb von 24 Stunden Beschwerden auf, die Ubelkeit, Er-
brechen, Appetitlosigkeit, Bldsse und Bauchschmerzen
umfassen.

Wenn eine gréBere Menge Paracetamol Saft HEXAL®
eingenommen wurde als empfohlen, rufen Sie den
nachst erreichbaren Arzt zu Hilfe!

Wenn Sie die Einnahme von Paracetamol Saft
HEXAL® vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Paracetamol Saft HEXAL® Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgen-
de Haufigkeitsangaben 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: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren

Daten nicht abschéatzbar

Mégliche 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 Nesselausschlag
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 Verdnderungen des Blutbildes
berichtet wie eine verringerte Anzahl von Blutpléattchen
(Thrombozytopenie) oder eine starke Verminderung
bestimmter weiBBer Blutkérperchen (Agranulozytose).

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgeflhrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder wenn Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angege-
ben sind.

Wie ist Paracetamol Saft HEXAL®
aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und dem Etikett nach ,verwendbar bis“ ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch 24 Monate verwendbar.

6 Weitere Informationen

Was Paracetamol Saft HEXAL® enthalt
Der Wirkstoff ist Paracetamol.

1 Flasche mit 100 ml Lésung zum Einnehmen enthalt
4000 mg Paracetamol, d. h. 5 ml Lésung zum Einneh-
men enthalten 200 mg Paracetamol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumdisulfit (E 223),
Propylenglycol, Saccharin-Natrium 2 H,O, Sorbitol-L6-
sung 70 % (nicht kristallisierend) (Ph.Eur.) (E 420), ge-
reinigtes Wasser, Aromastoffe (Sahne-Himbeere).

Hinweis fiir Diabetiker
5 ml Lésung zum Einnehmen enthalten 0,19 BE.

Wie Paracetamol Saft HEXAL® aussieht und
Inhalt der Packung

Paracetamol Saft HEXAL® ist eine klare, farblose bis
leicht rosafarbene Lésung zum Einnehmen.

Paracetamol Saft HEXAL® ist in Packungen mit 100 ml
(N1) Lésung zum Einnehmen erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service @ hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im April 2009.

lhre Arztin/Ihr Arzt, Inre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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