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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

LBALANCE

meine Apothekenmarke

Paracetamol Schmerztabletten

Wirkstoff: Paracetamol 500 mg
fiir Erwachsene und Kinder ab 4 Jahren

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiiltig durch, denn sie enthdlt wichtige

Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne drztliche Verschreibung erhdltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungs-
erfolg zu erzielen, miissen Paracetamol Schmerztabletten jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

= Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spdter nochmals lesen.

= Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

= Wenn sich Thre Symptome verschlimmern oder nach 3 Tagen keine Besserung eintritt oder bei hohem

Fieber, miissen Sie einen Arzt aufsuchen.

= Wenn Sie eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was sind Paracetamol Schmerztabletten
und wofiir werden sie angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von
Paracetamol Schmerztabletten beachten?

Wie sind Paracetamol Schmerztabletten
einzunehmen?

IE Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie sind Paracetamol Schmerztabletten
aufzubewahren?

IE Weitere Informationen

Was sind Paracetamol Schmerz-
tabletten und wofiir werden
sie angewendet?

Wechselwirkungen sind mdglich mit:
= Arzneimitteln gegen Gicht, wie Probenecid:
Bei gleichzeitiger Einnahme von Probenecid
sollte die Dosis von Paracetamol Schmerztabletten

Paracetamol Schmerztabletten sind ein schmerzstillen-
des, fiebersenkendes Arzneimittel (Analgetikum und
Antipyretikum).
Paracetamol Schmerztabletten werden angewendet zur
symptomatischen Behandlung von
= leichten bis mdig starken Schmerzen wie Kopf-
schmerzen, Zahnschmerzen, Regelschmerzen
und / oder Fieber.

Was miissen Sie vor der Einnahme /
Anwendung von Paracetamol
Schmerztabletten beachten?

Paracetamol Schmerztabletten diirfen nicht
eingenommen / angewendet werden:

= wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegeniiber
Paracetamol oder einem der sonstigen Bestandteile
von Paracetamol Schmerztabletten sind

= wenn Sie an einer schweren Beeintrdchtigung der
Leberfunktion leiden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Paracetamol Schmerztabletten ist erforderlich:
Nehmen Sie Paracetamol Schmerztabletten erst nach
Riicksprache mit Threm Arzt ein:

= wenn Sie chronisch alkoholkrank sind

= wenn Sie an einer Beeintrdchtigung der Leberfunk-
tion leiden (Leberentziindung, Gilbert-Syndrom)

= beivorgeschddigter Niere
Wenn sich Thre Symptome verschlimmern oder nach
3 Tagen keine Besserung eintritt oder bei hohem Fieber,
miissen Sie einen Arzt aufsuchen.

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

Bei ldngerem, hoch dosiertem, nicht bestimmungs-
gemdBem Gebrauch von Schmerzmitteln konnen Kopf-
schmerzen auftreten, die nicht durch erhdhte Dosen des
Arzneimittels behandelt werden diirfen.
Ganz allgemein kann die gewohnheitsmdpige Ein-
nahme von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kom-
bination  mehrerer  schmerzstillender ~ Wirkstoffe
zur dauerhaften Nierenschddigung mit dem Risiko eines
Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren.

Bei abruptem Absetzen nach ldngerem, hoch dosiertem,
nicht bestimmungsgemdBem Gebrauch von Schmerz-
mitteln konnen Kopfschmerzen sowie Miidigkeit, Mus-
kelschmerzen, Nervositdt und vegetative Symptome auf-
treten. Die Absetzsymptomatik klingt innerhalb weniger
Tage ab. Bis dahin soll die Wiedereinnahme von Schmerz-
mitteln unterbleiben und die erneute Einnahme soll nicht
ohne drztlichen Rat erfolgen.

Paracetamol Schmerztabletten nicht ohne drztlichen
oder zahndrztlichen Rat ldngere Zeit oder in hoheren
Dosen anwenden.

Bei Einnahme von Paracetamol Schmerztabletten
mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen / angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

@»

verringert werden, da der Abbau von Paracetamol
Schmerztabletten verlangsamt sein kann

= Schlafmitteln, wie Phenobarbital
Mitteln gegen Epilepsie, wie Phenytoin, Carbamazepin
Mitteln gegen Tuberkulose (Rifampicin) und
anderen maglicherweise die Leber schddigenden
Arzneimitteln. Unter Umstdnden kann es bei
gleichzeitiger Einnahme mit Paracetamol Schmerz-
tabletten zu Leberschiden kommen

= Mitteln zur Senkung erhdhter Blutfettwerte (Chole-
styramin): Diese konnen die Aufnahme und damit
die Wirksamkeit von Paracetamol Schmerztablet-
ten verringern

= Arzneimitteln bei HIV-Infektionen (Zidovudin):
Die Neigung zur Verminderung weifer Blutkor-
perchen (Neutropenie) wird verstdrkt. Parace-
tamol Schmerztabletten sollten daher nur nach
drztlichem Anraten gleichzeitig mit Zidovudin
eingenommen / angewendet werden

= Mitteln gegen Ubelkeit (Metoclopramid und
Domperidon): Diese kdnnen eine Beschleunigung
der Aufnahme und des Wirkungseintritts von
Paracetamol Schmerztabletten bewirken

= Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu
einer Verlangsamung der Magenentleerung fiihren,
konnen Aufnahme und Wirkungseintritt von
Paracetamol verzogert sein.

Auswirkungen der Einnahme von

Paracetamol Schmerztabletten

auf Laboruntersuchungen:

Die Harnsdurebestimmung sowie die Blutzuckerbestim-
mung konnen beeinflusst werden.

Bei Einnahme von Paracetamol Schmerztabletten
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrédnken:
Paracetamol Schmerztabletten diirfen nicht zusammen mit
Alkohol eingenommen oder verabreicht werden.

Schwangerschaft:

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

Paracetamol Schmerztabletten sollten nur nach strenger
Abwdgung des Nutzen-Risiko-Verhdltnisses wihrend der
Schwangerschaft eingenommen werden.

Sie sollten Paracetamol Schmerztabletten wihrend der
Schwangerschaft nicht iiber ldngere Zeit, in hohen Dosen
oder in Kombination mit anderen Arzneimitteln einneh-
men, da die Sicherheit der Anwendung fiir diese Falle
nicht belegt ist.

Stillzeit:

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Paracetamol Schmerztabletten haben keinen Einfluss auf
die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.
Trotzdem ist nach Einnahme eines Schmerzmittels immer
Vorsicht geboten.
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3 Wie sind Paracetamol Schmerz-
tabletten einzunehmen?

4 Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Nehmen Sie Paracetamol Schmerztabletten immer ge-
nau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein.
Bitte fragen Sie [hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Die Dosierung richtet sich nach den Angaben in der nach-
folgenden Tabelle. Paracetamol wird in Abhdngigkeit von
Korpergewicht und Alter dosiert, in der Regel mit 10 bis
15 mg / kg als Einzeldosis, bis maximal 60 mg / 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.

Wenden Sie ohne drztlichen Rat Paracetamol 500 mg
nicht ldnger als 3 Tage bei Fieber oder 4 Tage bei

Schmerzen an.
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Korpergewicht . . maximale
(Alter) Einzeldosis Tagesdosis
maximal 2
% Tablette Tabletten in
1|Zirljge_r'25 kg (entsprechend 4 x Y, Tablette
48 ]uhre) 250 mg (entsprechend
Paracetamol) 1.000 mg
Paracetamol)
maximal 2
2 Tablette Tabletten in
%l?irljge_rn kg (entsprechend 4 x Y, Tablette
8—11 ]ﬁhre) 250 mg Parace- | (entsprechend
tamol) 1.000 mg
Paracetamol)
maximal 4
33 kg—43 kg mlsﬂertetfhen 4| Tobletten
(Kinder: 500 nq Parace- | (entsprechend
11-12 Jahre) mmol)g 2,000 mg
Paracetamol)
Ab 43 kg maximal 8
(Kinder und : e_rfsTcrlscllitetrsg Tabletten
Jugendlicheab | 77 _p1 000mq | (entsprechend
12 Jahren und Parucetﬁmol) 9 | 4,000 mg
Erwachsene) Paracetamol)
Art der Anwendung:

Paracetamol Schmerztabletten werden unzerkaut mit
reichlich Fliissigkeit eingenommen.

Dauer der Anwendung:
Paracetamol Schmerztabletten ohne drztlichen oder zahn-
drztlichen Rat nicht ldinger als 3 Tage einnehmen.

Besondere Patientengruppen

Leberfunktionsstorungen und leichte
Einschrdnkung der Nierenfunktion:

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

Schwere Niereninsuffizienz:

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

Altere Patienten:
Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Kinder und Jugendliche mit geringem
Korpergewicht:

Eine Anwendung von Paracetamol Schmerztabletten bei
Kindern unter 4 Jahren bzw. unter 17 kg Korpergewicht
wird nicht empfohlen, da die Dosisstdrke fiir diese Al-
tersgruppe nicht geeignet ist. Es stehen jedoch fiir diese
Altersgruppe geeignete Dosisstdrken bzw. Darreichungs-
formen zur Verfiigung.

Wenn Sie eine groBere Menge Paracetamol
Schmerztabletten eingenommen haben als Sie
sollten:

Die Gesamtdosis an Paracetamol darf fiir Erwachsene
und Jugendliche ab 12 Jahren bzw. ab 43 kg Korperge-
wicht 4.000 mg Paracetamol (entsprechend 8 Tabletten
téglich) und fiir Kinder 60 mg / kg / Tag nicht Gberstei-
gen. Bei einer Uberdosierung treten im Allgemeinen in-
nerhalb von 24 Stunden Beschwerden auf, die Ubelkeit,
Erbrechen, Appetitlosigkeit, Bldsse und Bauchschmer-
zen umfassen. Wenn eine groBere Menge Paracetamol
Schmerztabletten eingenommen wurde als empfohlen,
rufen Sie den ndchsten erreichbaren Arzt zu Hilfe!

Wenn Sie die Einnahme / Anwendung von
Paracetamol Schmerztabletten vergessen
haben:

Nehmen Sie nicht die doppelten Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Wenn Sie weitere
Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen
Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie alle Arzneimittel kénnen Paracetamol Schmerztab-
letten Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgen-
de Hdufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

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

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

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

Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandel-
ten oder unbekannt

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fiigharen Daten nicht abschdtzbar

Magliche 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
ndchsten erreichbaren Arzt zu Hilfe.

Ebenfalls sehr selten wurde bei empfindlichen Personen
eine Verengung der Atemwege (Analgetika-Asthma) aus-
gelost.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems:
Sehr selten wurde iiber Verdnderungen des Blutbildes
berichtet wie eine verringerte Anzahl von Blutpléttchen
(Thrombozytopenie) oder eine starke Verminderung
bestimmter weiBer Blutkdrperchen (Agranulozytose).
Natriummetabisulfit kann selten Uberempfindlichkeits-
reaktionen und Bronchialkrdmpfe (Bronchospasmen)
hervorrufen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdch-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind.

5 Wie sind Paracetamol Schmerz-
tabletten aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugdnglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton und Behdltnis nach ,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

6 Weitere Informationen

Was Paracetamol Schmerztabletten enthalten:
Der Wirkstoff ist Paracetamol.

1 Filmtablette enthdlt 500 mg Paracetamol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) (Pflanzlich), Maisstdrke, Povidon.

Wie Paracetamol Schmerztabletten aussehen
und Inhalt der Packung:

Weife, runde Tabletten mit Bruchkerbe,

Packung mit 20 Tabletten

Hersteller und pharmazeutischer Unternehmer:
Inter Pharm Arzneimittel GmbH

Kurt-Schumacher-Str. 6

44534 Liinen

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Euro-

pdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter der folgen-
den Bezeichnung zugelassen: PARACETAMOL 500 mg

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im Juni 2016.

Dieses Arzneimittel ist apothekenpflichtig.

Thre Arztin /Ihr Arzt wiinscht Thnen gute Besserung!
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