Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Paracetamol 500 mg HEXAL®

Tabletten

bei Fieber und Schmerzen

Wirkstoff: Paracetamol

tionen fiir Sie.

wendet werden.

Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

lhren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthalt wichtige Informa-

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmdglichen Behand-
lungserfolg zu erzielen, muss Paracetamol 500 mg HEXAL® jedoch vorschriftsmaBig ange-

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
* Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
e Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 3 Tagen keine Besserung eintritt, missen

* Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Paracetamol 500 mg HEXAL® und wofir wird es angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Paracetamol 500 mg HEXAL®

beachten?

. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

obhw

. Weitere Informationen

Was ist Paracetamol 500 mg
1 HEXAL® und wofiir wird es
angewendet?

Paracetamol 500 mg HEXAL® ist ein schmerzstil-
lendes, fiebersenkendes Arzneimittel (Analgetikum
und Antipyretikum).

Paracetamol 500 mg HEXAL® wird ange-
wendet bei

o leichten bis méaBig starken Schmerzen

o Fieber.

Hinweis

Paracetamol 500 mg HEXAL® soll langere Zeit
oder in héheren Dosen nicht ohne Befragen des
Arztes oder Zahnarztes angewendet werden.

Was miissen Sie vor der Ein-
nahme von Paracetamol
500 mg HEXAL® beachten?

Paracetamol 500 mg HEXAL® darf nicht

eingenommen werden

« wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Pa-
racetamol oder einen der sonstigen Bestandteile
von Paracetamol 500 mg HEXAL® sind

e wenn Sie an einer schweren Beeintrachtigung
der Leberfunktion leiden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Paracetamol 500 mg HEXAL® ist er-
forderlich

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Para-
cetamol 500 mg HEXAL® nur unter bestimmten
Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht
anwenden durfen. Befragen Sie hierzu bitte lhren
Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei
Ihnen friher einmal zutrafen.

Sie sollten Paracetamol 500 mg HEXAL® nur mit

besonderer Vorsicht (d. h. in gréBeren Einnahme-

abstanden oder in verminderter Dosis) und unter

arztlicher Kontrolle einnehmen bei

o Leberfunktionsstérungen (z. B. durch chroni-
schen Alkoholmissbrauch, Leberentziindungen)

» vorgeschédigter Niere

e angeborenem vermehrtem Bilirubin-Gehalt des
Blutes (Gilbert-Syndrom oder Meulengracht-
Krankheit).

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

Um das Risiko einer Uberdosierung zu verhin-
dern, sollte sichergestellt werden, dass andere
Arzneimittel, die gleichzeitig angewendet wer-
den, kein Paracetamol enthalten.

Bei langerem hochdosiertem, nicht bestim-
mungsgemaBem Gebrauch von Schmerzmitteln
kénnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch
erhéhte Dosen des Arzneimittels behandelt wer-
den durfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaBige
Einnahme von Schmerzmitteln, insbesondere bei
Kombination mehrerer schmerzstillender Wirk-
stoffe, zur dauerhaften Nierenschadigung mit
dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-
Nephropathie) fihren.

Sie dirfen Paracetamol 500 mg HEXAL® nicht
ohne érztlichen oder zahnérztlichen Rat langere
Zeit oder in héheren Dosen einnehmen.

Bei Einnahme von Paracetamol 500 mg
HEXAL® mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln,
die zu beschleunigtem Arzneimittelabbau in der
Leber fuhren (Enzyminduktion), oder von mégli-
chen leberschadigenden Substanzen, wie z. B.
bestimmte Schlafmittel und Antiepileptika (Arznei-
mittel gegen vom Gehirn ausgehende Krampf-
anfalle, wie z. B. Phenobarbital, Phenytoin,
Carbamazepin) sowie Rifampicin (Tuberkulose-
mittel), kdnnen auch durch sonst unschadliche
Dosen von Paracetamol Leberschéden hervorge-
rufen werden. Gleiches gilt bei Alkoholmissbrauch.

Eine Langzeitanwendung von Paracetamol 500 mg
HEXAL® bei Patienten, die mit blutgerinnungshem-
menden Mitteln (orale Antikoagulanzien) behandelt
werden, sollte nur unter arztlicher Kontrolle erfol-
gen. Die gelegentliche Anwendung von Paraceta-
mol hat keinen Einfluss auf die Blutgerinnungs-
fahigkeit.

Bei gleichzeitiger Gabe von Paracetamol und
Chloramphenicol kann die Ausscheidung von
Chloramphenicol mit dem Risiko einer erhéhten
Toxizitat deutlich verlangsamt sein.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Paracetamol
und Zidovudin wird die Neigung zur Verminde-
rung weiBer Blutkérperchen (Neutropenie) ver-
starkt. Paracetamol 500 mg HEXAL® soll daher
nur nach &rztlichem Anraten gleichzeitig mit
Zidovudin eingenommen werden.

Eine Wechselwirkung mit Probenecid (Mittel
gegen Gicht), Salicylamid (Mittel gegen Schmer-
zen und Fieber) und Colestyramin (Mittel zur
Senkung erhdhter Serumlipide) ist moglich.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu
einer Verlangsamung der Magenentleerung flh-
ren, wie z. B. Propanthelin, kénnen Aufnahme
und Wirkungseintritt von Paracetamol verzdgert
werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu
einer Beschleunigung der Magenentleerung flh-
ren, wie z. B. Metoclopramid und Domperidon,
kénnen Aufnahme und Wirkungseintritt von
Paracetamol beschleunigt werden.

Die Einnahme von Paracetamol kann Labor-
untersuchungen, wie die Harnséaurebestimmung,
sowie die Blutzuckerbestimmung beeinflussen.

Bei Einnahme von Paracetamol 500 mg
HEXAL® zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getrénken

Paracetamol 500 mg HEXAL® darf nicht zusam-
men mit Alkohol eingenommen werden.

. Wie ist Paracetamol 500 mg HEXAL® einzunehmen?

. Wie ist Paracetamol 500 mg HEXAL® aufzubewahren?

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Paracetamol 500 mg HEXAL® sollte nur nach
strenger Abwégung des Nutzen-Risiko-Verhélt-
nisses wahrend der Schwangerschaft eingenom-
men werden. Sie sollten Paracetamol 500 mg
HEXAL® wahrend der Schwangerschaft nicht
Uber langere Zeit, in hohen Dosen oder in Kom-
bination mit anderen Arzneimitteln einnehmen,
da die Sicherheit der Anwendung in diesen Fal-
len nicht belegt ist.

Stillzeit

Paracetamol geht in die Muttermilch uber. Da
nachteilige Folgen fir den S&ugling bisher nicht
bekannt geworden sind, wird eine Unterbrechung
des Stillens wéhrend der Behandlung normaler-
weise nicht erforderlich sein.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arznei-
mitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Paracetamol 500 mg HEXAL® hat keinen Einfluss
auf die Verkehrstichtigkeit, das Bedienen von Ma-
schinen und Arbeiten ohne sicheren Halt. Trotzdem
ist nach Einnahme eines Schmerzmittels immer
Vorsicht geboten.

Wie ist Paracetamol 500 mg
HEXAL® einzunehmen?

Nehmen Sie Paracetamol 500 mg 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 Ubliche Dosis

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

Das jeweilige Dosierungsintervall richtet sich
nach der Symptomatik und der maximalen Ta-
gesgesamtdosis. Es sollte 6 Stunden nicht unter-
schreiten.

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

Korpergewicht |Einzeldosis in |Maximale Ta-
(Alter) Anzahl der Tab- |gesdosis (24
letten (entspre- |Stunden) in

chende Parace-

Anzahl der Tab-

Erwachsene)

tamoldosis) letten (entspre-
chende Para-
cetamoldosis)
17-25 kg Y2 Tablette (ent- |2 (4-mal '2) Tab-
(Kinder von sprechend letten (entspre-
4-8 Jahren) 250 mg Para- chend 1000 mg
cetamol) Paracetamol)
26-32 kg Y2 Tablette (ent- |2 (4-mal ¥2) Tab-
(Kinder von sprechend letten (entspre-
8-11 Jahren) 250 mg Paraceta- |chend 1000 mg
mol). Paracetamol).
Andere Darrei- |In Ausnahmefal-
chungsformen len kénnen bis
sind fir diese zu 3 (6-mal 12)
Patientengruppe |Tabletten téaglich
unter Umsténden |in einem Dosie-
vorteilhafter, da |rungsintervall
sie eine genaue- |von mindestens
re Dosierung von |4 Stunden einge-
maximal 400 mg [nommen wer-
Paracetamol den, d. h. bis zu
ermdglichen. 1500 mg Para-
cetamol taglich.
33-43 kg 1 Tablette (ent- |4 Tabletten (ent-
(Kinder von sprechend sprechend
11-12 Jahren) 500 mg Para- 2000 mg Para-
cetamol) cetamol)
ab 43 kg 1-2 Tabletten 8 Tabletten (ent-
(Kinder und (entsprechend  |sprechend
Jugendliche ab  {500-1000 mg 4000 mg Para-
12 Jahre und Paracetamol) cetamol)

Besondere Patientengruppen
Leberfunktionsstérungen und leichte Einschréan-
kung der Nierenfunktion

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktions-
stérungen sowie angeborenem vermehrtem Bili-
rubingehalt des Blutes (Gilbert-Syndrom oder
Meulengracht-Krankheit) muss Paracetamol
500 mg HEXAL® in gréBeren Einnahmeab-
stdnden oder in verminderter Menge eingenom-
men werden.

Schwere Niereninsuffizienz

Bei schwerer Niereninsuffizienz (Kreatinin-Clea-
rance unter 10 ml/min) muss ein Dosisintervall
von mindestens 8 Stunden eingehalten werden.

Altere Patienten
Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforder-
lich.

Kinder und Jugendliche mit geringem Kérperge-
wicht

Eine Anwendung von Paracetamol 500 mg
HEXAL® bei Kindern unter 4 Jahren bzw. unter
17 kg Koérpergewicht wird nicht empfohlen, da die
Dosisstérke flr diese Altersgruppe nicht geeignet
ist. Es stehen jedoch flr diese Altersgruppe ge-
eignete Dosisstarken bzw. Darreichungsformen
zur Verfugung.

Art und Dauer der Anwendung

Nehmen Sie Paracetamol 500 mg HEXAL® un-
zerkaut mit ausreichend Flussigkeit ein. Die Ein-
nahme nach den Mahlzeiten kann zu einem ver-
z6gerten Wirkungseintritt fuhren.

Anwendungshinweis
Nehmen Sie die Tablette,
wie in der nebenstehen-
den Abbildung gezeigt,
in beide Hande. Durch
Daumendruck Uber die
beiden Zeigefinger wird
die Tablette in 2 gleiche
Hélften geteilt.

\) (J

Nehmen Sie Paracetamol 500 mg HEXAL® ohne
arztlichen oder zahnérztlichen Rat nicht langer
als 3 Tage ein.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wir-
kung von Paracetamol 500 mg HEXAL® zu stark
oder zu schwach ist.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wenn Sie eine gréBere Menge Paraceta-
mol 500 mg HEXAL® eingenommen ha-
ben als Sie sollten

Die Gesamtdosis von Paracetamol darf fiir Er-
wachsene und Jugendliche ab 12 Jahre bzw. ab
43 kg Korpergewicht 4000 mg Paracetamol (ent-
sprechend 8 Tabletten) téglich und fir Kinder
60 mg/kg KG pro Tag nicht Ubersteigen.

Bei Uberdosierung mit Paracetamol 500 mg
HEXAL® kdnnen anfangs (1. Tag) Ubelkeit, Er-
brechen, Schwitzen, Schlafrigkeit und allgemei-
nes Krankheitsgeflhl auftreten. Trotz Besserung
des subjektiven Allgemeinbefindens am 2. Tag
kann es zu einer fortschreitenden Schédigung
der Leber bis hin zum Leberkoma am 3. Tag kom-
men.

Wenn eine gréBere Menge Paracetamol 500 mg
HEXAL® eingenommen wurde als empfohlen,
rufen Sie den néchst erreichbaren Arzt zu Hilfe!

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Para-

cetamol 500 mg HEXAL® benachrichtigen Sie

bitte sofort einen Arzt. Dieser sollte, je nachdem
wie lange die Einnahme zuriickliegt, folgende

MaBnahmen ergreifen:

e Innerhalb der ersten 6 Stunden kann eine Gift-
entfernung durch herbeigefihrtes Erbrechen
oder Magenspulung sinnvoll sein.

e Die intravendése Gabe von Gegenmitteln wie
z. B. Cysteamin oder N-Acetylcystein sollte
mdglichst in den ersten 10 Stunden nach einer
Vergiftung erfolgen, um die zellschadigenden
Stoffwechselprodukte von Paracetamol zu neu-
tralisieren.

e Eine Blutwasche (Dialyse) kann die Konzen-
tration von Paracetamol im Blut senken.

Die weiteren Mdéglichkeiten zur Behandlung einer
Vergiftung mit Paracetamol 500 mg HEXAL® rich-
ten sich nach dem AusmaB und Verlauf sowie
den Krankheitszeichen.

Wenn Sie die Einnahme von Paraceta-
mol 500 mg HEXAL® vergessen haben
Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die
doppelte Menge ein, sondern fliihren Sie die Ein-
nahme, wie in der Dosierungsanleitung beschrie-
ben, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Paraceta-
mol 500 mg HEXAL® abbrechen

Bei bestimmungsgemaBer Einnahme von Para-
cetamol 500 mg HEXAL® sind keine Besonderhei-
ten zu beachten.

Bei plotzlicher Beendigung der Einnahme (Ab-
setzen) nach langerem hochdosiertem, nicht be-
stimmungsgeméBem Gebrauch von Schmerz-
mitteln kénnen Kopfschmerzen sowie Midigkeit,
Muskelschmerzen, Nervositdt und vegetative
Symptome auftreten. Diese Folgen des Abset-
zens klingen innerhalb weniger Tage ab. Bis
dahin sollten keine Schmerzmittel angewendet
werden. Auch danach soll eine erneute Anwen-
dung nicht ohne arztlichen Rat erfolgen.

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

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Paracetamol 500 mg
HEXAL® Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende 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 ver-

fugbaren Daten nicht abschéatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten wurde von einem leichten Anstieg be-
stimmter Leberenzyme (Serumtransaminasen)
berichtet.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Sehr selten kann es zu Stérungen der Blutbil-
dung kommen (allergische Thrombopenie oder
Leukopenie, Agranulozytose oder Panzytopenie).

Erkrankungen des Immunsystems

Selten kann es zu Hautrétungen kommen, sehr
selten zu allergischen Reaktionen mit Hautaus-
schlagen (allergisches Exanthem) oder Nessel-
ausschlag bis hin zu einer Schockreaktion. Im
Falle einer allergischen Schockreaktion rufen Sie
den néchst erreichbaren Arzt zu Hilfe.

Sehr selten ist bei empfindlichen Personen eine
Verkrampfung der Muskulatur der Luftwege
(Bronchialmuskulatur) mit Atemnot ausgel6st
worden (Analgetika-Asthma).

Sehr selten sind weitergehende Uberempfind-
lichkeitsreaktionen (Schwellungen im Gesicht,
Atemnot, SchweiBausbruch, Ubelkeit, Blutdruck-
abfall bis hin zum Schock) beschrieben worden.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder wenn Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

GegenmaBnahmen

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen
bei sich beobachten, nehmen Sie Paracetamol
500 mg HEXAL® nicht weiter ein. Benachrichti-
gen Sie Ihren Arzt, damit er Uber den Schwere-
grad und gegebenenfalls erforderliche MaBnah-
men entscheiden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlich-
keitsreaktion darf Paracetamol 500 mg HEXAL®
nicht nochmals eingenommen werden. Nehmen
Sie sofort Kontakt mit einem Arzt auf.

Wie ist Paracetamol 500 mg
HEXAL® aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbe-
wahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und der Blisterpackung nach ,ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schitzen!

6 Weitere Informationen

Was Paracetamol 500 mg HEXAL® ent-
halt
Der Wirkstoff ist Paracetamol.

1 Tablette enthalt 500 mg Paracetamol.

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline
Cellulose, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Mais-
starke, Povidon K29-32, hochdisperses Silicium-
dioxid, Stearinsédure (Ph.Eur.).

Hinweis flr Diabetiker
1 Tablette enthélt weniger als 0,01 BE.

Wie Paracetamol 500 mg HEXAL® aus-
sieht und Inhalt der Packung

Paracetamol 500 mg HEXAL® sind weil3e, runde
Tabletten mit einseitiger Bruchkerbe.

Paracetamol 500 mg HEXAL® ist in Packungen
mit 20 (N2) Tabletten 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 zu-
letzt Giberarbeitet im Juni 2008.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Thre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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