Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Paracetamol 500 mg Tabletten
Zur Anwendung bei Kindern ab 4 Jahren, Jugendlichen und Erwachsenen

Wirkstoff: Paracetamol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige
Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

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

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie
sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Paracetamol 500 mg Tabletten und woflir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Paracetamol 500 mg Tabletten beachten?
Wie ist Paracetamol 500 mg Tabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Paracetamol 500 mg Tabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Paracetamol 500 mg Tabletten und wofiir wird es angewendet?

Paracetamol 500 mg Tabletten ist ein schmerzstillendes, fiebersenkendes Arzneimittel
(Analgetikum und Antipyretikum).

Paracetamol 500 mg Tabletten wird angewendet zur symptomatischen Behandlung
von leichten bis mafig starken Schmerzen (wie Kopfschmerzen, Zahnschmerzen,
Regelschmerzen) und/oder von Fieber.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Paracetamol 500 mg Tabletten beachten?

Paracetamol 500 mg Tabletten darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen Paracetamol oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile des Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Paracetamol 500 mg
Tabletten einnehmen.




Nehmen Sie Paracetamol 500 mg Tabletten erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein,

- wenn Sie chronisch alkoholkrank sind

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

- bei vorgeschadigter Niere

Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern, nach 3 Tagen keine Besserung eintritt,
oder Sie hohes Fieber haben, missen Sie einen Arzt aufsuchen.

Vorsicht bei Langzeitbehandlung und gewohnheitsmaRiger Einnahme

Bei langerem hoch dosiertem, nicht bestimmungsgemafem Gebrauch von
Schmerzmitteln kdnnen Kopfschmerzen auftreten. Diese Kopfschmerzen dirfen nicht
durch noch héhere Dosen des Schmerzmittels, welches die Kopfschmerzen
verursacht hat, behandelt werden. Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der
Einnahme von Paracetamol 500 mg Tabletten haufig unter Kopfschmerzen leiden!

Generell kann die gewohnheitsmafRige Einnahme von Schmerzmitteln, insbesondere
bei Kombination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften
Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie)
fUhren.

Bei plétzlichem Absetzen nach langerem hoch dosiertem, nicht
bestimmungsgemaliem Gebrauch von Schmerzmitteln kbnnen Kopfschmerzen sowie
Mudigkeit, Muskelschmerzen, Nervositat und vegetative Symptome (z. B. Zittern,
Herzklopfen, Schwindel) auftreten. Diese Beschwerden klingen innerhalb weniger
Tage ab. Bis dahin soll die Wiedereinnahme von Schmerzmitteln unterbleiben und die
erneute Einnahme nicht ohne arztlichen Rat erfolgen.

Sie sollten Paracetamol 500 mg Tabletten nicht ohne arztlichen oder zahnarztlichen
Rat langere Zeit oder in héheren Dosen anwenden.

Einnahme von Paracetamol 500 mg Tabletten zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wechselwirkungen sind moglich mit

- Arzneimitteln gegen Gicht wie Probenecid: Bei gleichzeitiger Einnahme von
Probenecid sollte die Dosis von Paracetamol 500 mg Tabletten verringert werden,
da der Abbau von Paracetamol im Korper verlangsamt sein kann.

- Schlafmitteln wie Phenobarbital

- Mitteln gegen Epilepsie wie Phenytoin und Carbamazepin

- Mitteln gegen Tuberkulose (Rifampicin)

- anderen, méglicherweise die Leber schadigende Arzneimitteln: Unter Umstanden
kann es bei gleichzeitiger Einnahme von Paracetamol 500 mg Tabletten zu
Leberschaden kommen.

- Mitteln zur Senkung erhéhter Blutfettwerte (Cholestyramin): Diese kénnen die
Aufnahme und damit die Wirksamkeit von Paracetamol 500 mg Tabletten
verringern.

- Arzneimitteln bei HIV-Infektionen (Zidovudin): Die Neigung zur Verminderung
weilker Blutkérperchen (Neutropenie) wird verstarkt. Paracetamol 500 mg
Tabletten sollte daher nur nach arztlichem Anraten gleichzeitig mit Zidovudin
eingenommen werden.

- Mittel gegen Ubelkeit (Metoclopramid und Domperidon): Diese kénnen eine
Beschleunigung der Aufnahme und des Wirkungseintritts von Paracetamol 500 mg
Tabletten bewirken.



- Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu einer verlangsamten
Magenentleerung flhren, wie z. B. Propanthelin, kbnnen Aufnahme und
Wirkungseintritt von Paracetamol verzdogert werden.

Um das Risiko einer Uberdosierung mit Paracetamol zu verhindern sollte sichergestellt
werden, dass andere Arzneimittel, die gleichzeitig mit Paracetamol 500 mg Tabletten
angewendet werden, kein Paracetamol enthalten.

Wechselwirkungen zwischen Paracetamol und Cumarinderivaten (Arzneimittel zur
Herabsetzung der Gerinnungsfahigkeit des Blutes) sind noch nicht ausreichend
erforscht. Eine Langzeitanwendung von Paracetamol 500 mg Tabletten bei Patienten,
die mit blutgerinnungs-hemmenden Mitteln (oralen Antikoagulantien) behandelt
werden, sollten daher nur unter arztlicher Kontrolle erfolgen.

Bei gleichzeitiger Gabe von Paracetamol und dem Antibiotikum Chloramphenicol kann
die Ausscheidung von Chloramphenicol deutlich verlangsamt sein mit dem Risiko
einer erhdhten Giftigkeit von Chloramphenicol im Korper.

Auswirkungen der Einnahme von Paracetamol 500 mg Tabletten auf
Laboruntersuchungen

Paracetamol 500 mg Tabletten kann die Harnsaure- sowie die Blutzuckerbestimmung
beeinflussen.

Einnahme von Paracetamol 500 mg Tabletten zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses
Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Falls erforderlich, kbnnen Paracetamol 500 mg Tabletten wahrend der
Schwangerschaft angewendet werden. Sie sollten die geringstmogliche Dosis
anwenden, mit der lhre Schmerzen und/oder Ihr Fieber gelindert werden, und Sie
sollten das Arzneimittel fur den kirzest mdglichen Zeitraum anwenden. Wenden Sie
sich an Ihren Arzt, falls die Schmerzen und/oder das Fieber nicht gelindert werden
oder Sie das Arzneimittel haufiger einnehmen mussen.

Stillzeit

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Paracetamol 500 mg Tabletten hat keinen Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen. Trotzdem ist nach Einnahme eines Schmerzmittels immer
Vorsicht geboten.

Wie ist Paracetamol 500 mg Tabletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffenen



Absprache ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Die Dosierung richtet sich nach den Angaben in der nachfolgenden Tabelle.
Paracetamol wird in Abhangigkeit von Kérpergewicht (KG) und Alter dosiert, fir Kinder
bis 43 kg in der Regel mit 10 bis 15 mg/kg KG als Einzeldosis, bis maximal 60 mg/kg
KG als Tagesgesamtdosis. Fur Kinder Giber 43 kg und Erwachsene wurden als
Einzeldosis 12 bis 23 mg/kg KG ermittelt, bis maximal 93 mg/kg KG als
Tagesgesamtdosis.

Der jeweilige Abstand zwischen zwei Einnahmen richtet sich nach den Beschwerden
und der maximalen Tagesgesamtdosis. Er sollte 6 Stunden nicht unterschreiten.

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

Korpergewicht
Alter

Einzeldosis in Anzahl der
Tabletten

max. Tagesdosis in
Anzahl der Tabletten

unter 17 kg
(Kinder unter 4 J)

17 kg — 25 kg
(Kinder 4 J — 8 J)

12 Tablette

(entsprechend 250 mg
Paracetamol)

2 Tabletten

(entsprechend 1.000 mg
Paracetamol)

26 kg — 32 kg
(Kinder 8 J — 11 J)

12 Tablette

(entsprechend 250 mg
Paracetamol)

Andere Darreichungsformen
sind flr diese Patientengruppe
unter Umstanden vorteilhafter,
da sie eine genauere Dosierung
von maximal 400 mg
Paracetamol ermdglichen.

2 Tabletten

(entsprechend 1.000 mg
Paracetamol)

In Ausnahmefallen
kdénnen bis zu

3 Tabletten taglich, in
einem Abstand von
mindestens 4 Stunden
eingenommen werden,
d.h. bis zu 1.500 mg
Paracetamol taglich.

33 kg-43 kg
(Kinder 11 J -12 J)

1 Tablette

(entsprechend 500 mg
Paracetamol)

4 Tabletten

(entsprechend 2.000 mg
Paracetamol)

Ab 43 kg

(Kinder und
Jugendliche ab 12
Jund
Erwachsene)

1 — 2 Tabletten

(entsprechend 500 — 1.000 mg
Paracetamol)

8 Tabletten

(entsprechend 4.000 mg
Paracetamol)

J = Jahre

Art der Anwendung
Paracetamol 500 mg Tabletten werden unzerkaut mit reichlich Flussigkeit
eingenommen.



Dauer der Anwendung

Nehmen Sie Paracetamol 500 mg Tabletten ohne arztlichen oder zahnarztlichen Rat
nicht langer als 3 Tage ein (siehe auch in Abschnitt 2 "Vorsicht bei
Langzeitbehandlung und gewohnheitsmafliger Einnahme").

Besondere Patientengruppen
Leberfunktionsstorungen und leichte Einschrédnkung der Nierenfunktion

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen sowie Gilbert-Syndrom muss
die Dosis vermindert bzw. der Abstand zwischen zwei Einnahmen verlangert werden.

Schwere Niereninsuffizienz
Bei schwerer Beeintrachtigung der Nieren (Kreatinin-Clearance < 10 ml/min) muss ein
Abstand zwischen zwei Einnahmen von mindestens 8 Stunden eingehalten werden.

Altere Patienten
Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Kinder und Jugendliche bzw. Erwachsene mit geringem Koérpergewicht

Eine Anwendung von Paracetamol 500 mg Tabletten bei Kindern unter 4 Jahren bzw.
unter 17 kg Kérpergewicht wird nicht empfohlen, da die Dosisstéarke fur diese
Altersgruppe nicht geeignet ist. Es stehen jedoch flr diese Altersgruppe andere,
geeignete Dosisstarken bzw. Darreichungsformen zur Verfigung.

Wenn Sie eine groBere Menge Paracetamol 500 mg Tabletten eingenommen
haben, als Sie sollten

Die Gesamtdosis an Paracetamol darf fur Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren
bzw. ab 43 kg Kérpergewicht 4.000 mg Paracetamol (entsprechend 8 Tabletten
Paracetamol 500 mg Tabletten) taglich und fur Kinder 60 mg/kg/Tag nicht Ubersteigen.
Bei einer Uberdosierung treten im Allgemeinen innerhalb von 24 Stunden
Beschwerden auf, die Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Blasse und
Bauchschmerzen umfassen.

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

Wenn Sie die Einnahme von Paracetamol 500 mg Tabletten vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Paracetamol 500 mg Tabletten abbrechen

Hier sind bei bestimmungsgemalfer Einnahme von Paracetamol 500 mg Tabletten
keine Besonderheiten zu beachten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Mogliche Nebenwirkungen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):



- Leichter Anstieg bestimmter Leberenzyme (Serumtransaminasen)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

- Veranderungen des Blutbildes wie eine verringerte Anzahl von Blutplattchen
(Thrombozytopenie) oder eine starke Verminderung bestimmter weilRer
Blutkdrperchen (Agranulozytose)

- allergische Reaktionen in Form von einfachem Hautausschlag oder
Nesselausschlag bis hin zu einer Schockreaktion. Im Falle einer allergischen
Schockreaktion rufen Sie den nachst erreichbaren Arzt zu Hilfe

- Verengung der Atemwege (Analgetika-Asthma) bei empfindlichen Personen

Sehr selten wurden Falle von schweren Hautreaktionen (arzneimittelinduziertes
Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, akutes generalisiertes
pustuléses Exanthem) berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
Wie ist Paracetamol 500 mg Tabletten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Blister nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Dicht verschlossen und vor Licht geschitzt aufbewahren.

Die Entsorgung von Arzneimitteln sollte gemafR den jeweiligen regionalen Vorgaben
erfolgen. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr anwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

INHALT der Packung und weitere Informationen

Was Paracetamol 500 mg Tabletten enthalt

Der Wirkstoff ist: Paracetamol

1 Tablette enthalt 500 mg Paracetamol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Povidon K30, vorverkleisterte Starke (Mais), Stearinsaure (Ph. Eur.),

Magnesiumstearat (Ph. Eur.).

Wie Paracetamol 500 mg Tabletten aussieht und Inhalt der Packung


http://www.bfarm.de/

Paracetamol 500 mg Tabletten ist in Packungen (Blister) mit 20 Tabletten erhaltlich.
Es sind runde, weille Tabletten mit Bruchkerbe auf einer Seite. Die Tabletten kbnnen
in 2 gleiche Halften geteilt werden.

Pharmazeutischer Unternehmer
Fair-Med Healthcare GmbH
Dorotheenstr. 48

22301 Hamburg

E-Mail: pv@fair-med.com

Hersteller

Fair-Med Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-Stralte 3
23562 Libeck

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2020.



