‘Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Paracetamol 500 mg HEXAL®
bei Fieber und Schmerzen

Tabletten

Zur Anwendung bei Kindern ab 4 Jahren und Erwachsenen

Paracetamol

lie gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der

nahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach An

weisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.
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'g HEXAL und wofir wird es angewendet?

2/ Was sollen Sievor do Einnahme uon Paracetama) 500 mg HEXAL beachien?

3. Wie ist Paracstamol 500 mg HEXAL einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Paracetamol 500 mg HEXAL aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

Paracetamol 500 mg HEXAL st ein schmerzstillendes,
fiebersenkendes Arzneimittel (Analgetikum und Antipy-
retikum).

Paracetamol 500 mg HEXAL wird angewendet
2ur symptomatischen Behandlung von leichten bis mé-
Big starken Schmerzen und/oder von Fisber.

Was solliten Sie vor der Einnahme
2 von Paracetamol 500 mg HEXAL
beachten?

Paracetamol 500 mg HEXAL darf nicht einge-
nommen werden
« wenn Sie allergisch gegen Paracetamol oder einen

dern Abscnt & genaen sonsigen Bestandile

s Arzneimittels,
Warnhinweise und vnrs-cmsmaﬂnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Paracetamol 500 mg HEXAL einnehmen
K sinc

Fissigkeitshaushalts (sogenannte metabolische Azi-
dose), die dringend behandeit werden miissen (siehe
Abschnitt ).

« Arzneimitteln gegen Ubelkeit (Metoclopramid und
Domperidon): Diese kénnen eine Beschleunigung der

finahme und des Wirkungseintritts von Paracetamol
500 mg HEXAL bewirken

« Bei gleichzetiger Anwendung von Arzneimitteln, die

2u einer Veriangsamung der Magenentleerung fihen,

Wieran Atnatreund Weangsanat vonParsces|

mol verzogert sel

Die Eiminatonehalowertszsit von Srleramphenice

Kann durct

otaml tber
einen Zeitraum von langer als einer Woche verstarkt
die Wirkung von Antikoagulantien, insbesondere War-
sollte die langfristige Anwendung von

erfolgen. Die gelegentliche Anwendung von Paraceta-
mol hat keinen signifikanten Einfluss auf die Blutungs-

* Salylamide kémnen 20 dine Verlingerun der Elmi
nationshalbwertszeit von Paracetamal il

wenn Ikoholk der Einnahme von Paracetamol 500 mg
« wenn Siean Leberfunktion  HEXAL auf L
leiden (L Die sowe die

bei vorgeschadigter Niere
be gleichzsitiger Einnahme von Arzneimitteln, die die
Leberfunktion besintréchtigen

wenn Sie an schweren Krankheiten leiden. einschiie-
lich schwerer Nierenfunktionsstorung oder Sepsis
Giftstoffe im Blut kreisen

Mangelemnahrung oder chronischer Alkoholkrankheit
leiden oder wenn Sie zuséitziich Flucloxacillin (ein An
tibiotikur) einnehmen. Bei Patienten in diesen Situa-

mung kénnen besinflusst werden.
Einnahme von Paracetamol 500 mg HEXAL zu-
sammen mit Alkohol
Paracetamol 500 mg HEXAL darf nicht zusammen mit
Alkohol eingenommen werden.
Schwangerschaft und Stillzeit

Jenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie

vermuten, schwanger zu.sein oder beabsichigen
. fragen
o en At oder Apotheker um Rt

die als metabolische Azidose (eine Stérung des Bluts

ischen

mit tiefer schneller Atmung, Benommenheit, Ubelkeit
und Erbrechen.

« bel erblich bedingtem Mangel des Enzyms Gluco-
se-6-phosphat-Dehydrogenase, der zu  schwerer

Blutarmut fihren kann, auch Favismus genannt

bei hamolytischer Anamie (Blutarmut aufgrund eines

Zartll dar olan Bikperaar

« bel einem Mangel d

Schwangerschaft
Falls erforderlich, sollte Paracetamol 500 mg HEXAL
nur nach strenger Abwéigung des Nutzen-Risiko-Ver-

werden.

Sie sollten Paracetamol 500 mg HEXAL wéhrend der
Schwangerschatt nicht iiber lingere Zeit, in hohen Do-
sen oder in Kombination mit anderen Arzneimitteln ein-
nehmen, da die Sicherheit der Anwendung fir diese Fal-
le nicht belegt st,

Stillzeit

Folgen fir den Saugling bisher nicht bekannt geworden

telligten EiweiBes ey 2. B. bl Mangeler
ihrung, Alkoholmissbrauch, Diabetes melitus, HIV,

Down-Syndrom, Tumoren)

bel einem Mangel von Flissigkeit im Kérper (Dehydra-

{ation) 2 B. durch gringe Tikmenge, Durhfall oder

« oot cvonscher Mangelemahrung
 bel einem Kérpergewicht unter 50 kg

« bel hoherem Lebensalter

Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach
3 Tagen keine Besserung eintritt oder bel hohem Fieber
milssen Sie einen Arzt aufsuchen.

Um das Risiko einer Uberdosierung zu verhindern, soll-
te sichergestellt werden, dass andere Arzneimitel, die

gleichzeitig angewendet werden, kein Paracetamol ent-
== halten.

Bei lingerem hoch dosiertem, nicht bestimmungsge-
s Geteaich Yon Schmeraitsln kannn Kogt-

s Stillens in der Regel

Verkehrs(ucMngen und Fahigkeit zum Bedie-
las

8

Paracetamol 500 mg 5 HEXAL hat keinen Enfuss auf die
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.

ach Einnahme eines Schmerzmittels im
mer Vorsicht geboten.

Wie ist Paracetamol 500 mg HEXAL
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie.
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die Dosierung richtet sich nach den Angaben in der
Tabelle.

freten, die ni Dosen
5 memivee bavanist werden dison

des

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméBige Anwen-
dung von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kom
erer schmerzstilender Wirkstoffe, zur
daverhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines
Nierenversagens (Analgetika-Nephropatie) fubren.

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 jeweige Dosierungsintervall richtet sich nach der
Symptomatik und der maximalen Tagesgesamtdosis. Es
solte 6 Stunden nicht unterschreiten.

Bei abruptem Absetzen nach ling
nicht bestimmungsgemaBem Gobraueh von Sehmers.

‘Schmerzmitteln unterbleiben und die erneute Einnahme
sollnicht ohne arztlichen Rat erfolgen.

Paracetamol 500 mg HEXAL nicht ohne érztiichen oder
zahnarztiichen Rat langere Zeit oder in hoheren Do-
sen einnehmen.

Die einmalige Einnahme der Tagesgesamtdosis kann zu
schweren Leberschaden fihren;

in solchem Fall sollte unverziglich medizinische Hie
aufgesucht werden.
Einnahme von

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

500 mg HEXAL
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwen -

Wechselwirkungen sind maglich mit
« Arzneimitteln gegen Gicht wie Probenecid: Be gleich-

da der Abbau von Paracetamol 500 mg HEXAL ver-
langsamt sein kann,

Schiafmitteln wie Phenobarbital

Arzneimittein gegen Epilepsie wie Phenytoin und Car-

bamazepin
Arzneimitteln gegen Tuberkulose (Rifampicin, Isonia-
2id)

« anderen moglicherweise die Leber schadigenden Arz
neimitteln

Unter Umstainden kann es bei gleichzeitiger Einnah-
me mit Paracetamol 500 mg HEXAL zu Leberscha-
den kommen

Korperge- [Emzeldosis in An-[Maximale Tages-
i Tabletten [dosi
in
racetamoldosis) |Anzahi der Tab-
letten (entspre-
moldos
1725y W et frapr- 2 -l v T
(Kinder von  [chend 250 ten (entsprechend
8 Sabron [Paracetamon 1.000 mg Parace
tamol)
[26-02 kg |72 Tablette (entspre- |2 (&-mal V3 Tablet-
|(Kinder von |chend 250 mg ten (entsprechend
811 Jahren) |Paracetamo)” 000 mg Parace-
tamol*
R I
(Kinder von |chend 500 m (entsprechend
1-12 Jah- 2.000 mg Perace-
ren) tamol)
/abdakg |12 Tabletien & Tabletien
(Kinder und
Jugendiiche [500-1000mg (4000 mg Parace-
2b 12 Jahren| Paracetamol tamol)
und Erwach-
jsene)

* Andere Darreichungsformen sind fir diese Patienten-
gruppe unter Umsténden vorteilhater, da sie eine ge-
nauere Dosierung von maximal 400 mg Paracetamol er-
moglichen,
**In Ausnahmefélen kbnnen bis zu 3 (6-mal %) Tablet
ten taglich, in einem Dosierungsintervall von mindestens.
4 Stunden eingenommen werden, d. h. bis zu 1.500 mg
Paracetamol taglich.

e in der Tabelle angegebene maximale Tagesdosis
24 Stunden) darf Koestas sberschiten wer
Netmen Sio Paracetamal 500 mg HEXAL ohne &zt
ch Rat nicht langer als 3 Tage ein

. Blut (Co-
lestyramin): Diese kinnen die Aufnahme von Parace-
tamol und damit die Wirksamkeit verringern.

H

Besondere Patientengruppen
Leberfunktionsstorungen und leichte Einschrénkung der

. Die Nei-
gung zur Verminderung weiBer Blutkbrperchen (Neu
tropenie) wird verstérkt. Paracetamol 500 mg HEXAL
sollte daher nur nach arztlichem Anraten gleichzeitig
mit Zidovudin eingenomimen werden

Flucloxacillin (Antibiotikum), wegen des schwer
wiegenden Risikos fur Storungen des Bluts und des

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen
sowie Gilbert-Syndrom muss die Dosis vermindert bzw.
Abstand zwischen den einzelnen Dosen verlangert

rden.
Eine tagliche Gesamtdosis von 2 g darf ohne &rztliche
Anweisung nicht iiberschritten werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
4636



Schwero Niereninsuffizienz
Bei schwerer Niereninsuffizienz (Kreatinin-Clearance

Weitere mégliche Nebenwirkungen
Leber- und Gallenerkrankungen

<10 mU/min) muss der
Dosen mindestens 8 Stunden betragen.

Sofern nicht anders verordnet, wird bei Patienten mit
Niereninsuffizienz eine Dosisreduktion empfohlen. Der
Abstand zwischen den einzelnen Dosen muss mindes-
tens 6 Stunden betragen, siehe Tabelle:

Erwachsene:

la Filtrationsrat E_
Umin alle 6 Stunden
<30 s alle 8 Stunden

Altere Patienter
Eﬂahvung&n haben gezeigt, dass keine spezielle Dosis-
ung erforderlich st
Aerdngs Fann el geschichten, immobiisiertn e
Let

berenzyme (Serumtransaminasen) berichtet.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Sehr selten wurde Uber Veranderungen des Blutbildes
berichtet wie eine verringerte Anzahl von Blutplattchen
(Thrombozytopenie), eine starke Verminderung be-
stimmter weiBer Blutkdrperchen (Agranulozytose), Ver-
minderung der Anzahi weiSer Blutkbrperchen (Leuko
enio) oder Verminderung der Anzah weiBer und roter
BlutkBrperchen und der Blutplattchen (Panzytopenie).
Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten kann es zu allergischen Reaktionen in Form
von einfachem Hautausschlag oder Nesselausschiag
bis hin 2u shr Shockreaklon kommen. Sehr selen
auftreten.

ren Patienten ber- oder Nieren-

des Dosierungsintervalls erforderlich werden.
Ohne arztiiche Anweisung solte die maximale tagliche
Dosis von 60 ma/ka Krpergewicht (bis 2u einem Maxi-

Eventals s son st bel empiindichen Personen
ine Verengung der Atemwege (Analgetika-Asthma)
ausaelos worden.
Haut und des L

‘mum von 2 g/Tag) nicht 3
« Korpergewicht unter 50 kg

« chronischem Alkoholismus.

« Wasserentzug

« chronischer Unterernahrung

o
‘Seften: Hautausschlag, Juckreiz, Erythem, Urtikaria
Sehr seften: Schwere Hautreaktionen (Stevens-John-
son-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, akutes
generalisiertes pustulses Exanthem)

Kinder geringem
Eine Anwendung von Paracetamol 500 mg HEXAL bei

Darreichungsformen zur Verfiiguns
Art der Anwendung

Paracetamol 500 mg HEXAL wird unzerkaut mit reich-
lich Fissigkeit singenommen. Die Einnahme nach den
Matizsen ke zu siem verzégeren Wirkungssin
it ihrer

Anwendungshinweis
Legen Sie die Tablette, wie in der
Abbildung gezeigt, zur Teilung mit der

:

en auf cine feste
Unterlage und driicken Sie gleichzsitig | o |
 e—

mit beiden Zeigefingern von oben links.
und rechts auf die Tablette.

500 mg HEXAL eingenommen haben als
soliten

U das Risiko siner Uberdosierung zu verhindern, soll
te sichergestellt werden, dass andere Arzneimitel, die
gleichzeitig angewendet werden, kein Paracetamol ent-
halten.

Die Gesamtdosis an Paracetamol darf fir Erwachsene
und Jugendiche ab 12 Jahren bzw. ab 43 kg Korperge-
wicht 4.000 mg Paracetamol (entsprechend 8 Tabletten)
tagich und fir Kinder 60 mg/kg KG pro Tag nicht tber
steigen.

el ainer erdosierng treten im Algemsinen e
halb von 24 St rden auf, die Ubelkeit,
Erbrechen, Appemosngen iese und Sasehsanmer
zen um

Wann sine roBere Menge Paracetamol 500 mg HEXAL
eingenommen wurde ae empionien, rfen Sie den
nachst aren Arzt zu Hifle!

Wenn Sie die Einnahme v

Nicht bekannt: Eine schwere Erkrankung, die das Blut
saurer machen kann (sogenannte metabolische Azido-
59), bei Patienten mit schweren Erkrankungen, die Para-
cotamol einnehmen (s\eha Abschnitt2)

Meldung von N
Worn S Nevermiungen bemerke, wenden Si sich
an hren Arzt oder Apotheker. Dies gitt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kannen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesintu fr Arnimitel i Mediznprodukte
A6t Phamalcvgian

Kissinger Alee 3

D-53175 Bonn

Website: https://uww bfarm.de.

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbn-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung ge
stellt werden.

Wie ist Paracetamol 500 mg HEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuging-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis
oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
yerwnden,Daa Veralacahum beeht ch ufcenez
ten Tag des angegebenen Mon:

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht 2u schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser
z. B. nicht Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor

innahme  von
500 mg HEXAL vergessen haben

mationen finden Sie

Nehmen P . wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzne:
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker

4 ‘Welche Nebenwirkungen sind még-
ich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf
traten miissen.

i den Haigholsangaben zu Nebenwirungen wer-
o folgende Kategorien ugrunde gutg

Sefrhaufig:  kann mehr als 1 von 10 Behandelten
btreffen

Haufg: kann bis zu 1 von 10 Behandetten be-

treffen

Gelegentiich:  kann bis zu 1 von 100 Behandelten
batraffen

Selten ke bl 21 1 von 100 Baharcan

Sehvsaen:Jarr o 21 von 10,000 Bahandaten

Niht bekannt: - Haufghet au Grunclage der ver-

n Dater
Mégliche Nebenwirkungen, die sofortiges Handeln
erfordern

e nicht abschitzt

‘Sehr seiten: Es kann zu allergischen Reaktionen in Form
von einfachem Hautausschlag oder Nesselausschiag
bis hin zu einer Schockreaktion kommen. Im Falie einer
allergischen Schockreaktion rufen Sie den nichst er-
reichbaren Arzt zu Hife.

Inhalt der Packung und weitere In-

formationen
Was Paracetamol 500 mg HEXAL enthilt
Der Wirkstoff ist Paracetamol
1 Tablette enthait 500 mg Paracetamol.
Die sonstigen Bestandeile sind: mikrokristalline Cellulo-
se, Magnesiumstearat (Ph.Eur), Maisstarke, Povidon K
30, hochdisperses Siliciumdioxid, Stearinsaure (Ph.Eur),
Wie Paracetamol 500 mg HEXAL aussieht und
Inhalt der Packung
Paracetamol 500 mg HEXAL sind weiB, runde, bikon-
vexe Tabletten mit einseitiger Bruchkerbe,
Paracetamol 500 mg HEXAL st in Packungen mit 20 Ta

bletten erhtich.
Pharmazeutischer Unternehmer
1AG

F3

IndustriestraBe 25

E-Mail: service@hexal.com
Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packunqsbelllge wurde zuletzt iber-
arbeitet im Januar 2(

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