Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Paracetamol 500 - 1 A Pharma®, 500 mg Tabletten

2Zur Anwendung bei Kindern ab 4 Jahren und Erwachsenen

Paracetamol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage s
Arzn

weisung Ihres Arztes oder
Heben Sie

lor Apothekers

faltig
imittels beginnen, denn sie enthalt wichtige fofon
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Was ist Paracetam

1 A Pharma und wo'(lr wlrd

es angewendet?
Paracetamol 500 - 1 A Pharma st ein schmerzstillendes,
fiebersenkendes Arzneimittel (Analgetikum und Antipy-
reikum).

1 A Pharma und wofdr wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Paracetamol 500 - 1

1 A Pharma aufzubewahren?

A Pharma beachten?

PHARMA

« Die wiederholte Einnahme von Paracetamol Gber
einen Zeitraum von langer als einer Woche verstirkt
die Wirkung von Antikoagulantien, insbesondere

Aufsicht erfolgen. Die gelegentiiche Anwendung von
Paracelaal Pat keinen sinifkanten Enfuss aul

2ur sympmm.u\nschen Eehand\ung on lecven bis
méig starken Schmerzen wie Zab

. Sahcylam\de Karnen 2 iner Verngerung der Emi-
arac

schmerzen, Regelschmerzen und/oder von Fieber.

etamol fihr

n_Paracetamol 500
R Etama i abonersuchungsn

2 Paracetamol 500 - 1 A Pharma be-
achten?

Paracetamol 500 - 1 A Pharma darf nicht

genommen werder

« wenn Sie aliergisch gegen Paracetamol oder einen
der in Abschnit 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Irem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Paracetamol 500 - 1 A Pharma einnehmen
« wenn Sie chronisch alkoholkrank sind
* wenn Sie an einer Beeintrachtigung der Leberfunk-
tion leiden (Leberentziindung, Gilbert-Syndrom)
bei vorgeschédigter Niere
bei gleichzsitiger Einnahme von Arzneimittein, die die
Leberfunktion beeintrachtigen

enn Sie an schweren Krankheiten leiden, ein-
schiieBlich schwerer Nierenfunktionsstsrung  oder
Sepsis (wenn Bakterien und ihre Giftstoffe im Blut
Jresen n 2 Organschaden ), oder wemn Sio
an Mangolernatng oder chorischor AkoPolra

oder wenn S zusatzl Fucloxaeilin

(em Annmonkumw einnehmen. Bei Patienten in diesen

mung kénnen

Einnahme von Paramamnl 500 - 1 A Pharma
zusammen mit

Baranatanel 8001 A Pharma dar icht zusammen mit
Alkohol eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stilen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnanme die-
ses Arzneimittels Inren Arzt oder Apotheker um Rat.

chwangerschaft
Falls erforderiich, sollte Paracetamol 500 - 1 A Pharma
nur nach strenger Abwigung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses wahrend der Schwangerschaft eingenom-
men werden.

Sie solten Paracetamol 500 - 1 A Pharma wahrend
der Schwangerschatt nicht Uber [angere Zeit, in hohen
Dosen oder in Kombination mit anderen Arzneimitteln
einnehmen, da die Sicherheit der Anwendung fir diese
Falle nicht belegt ist.

Stilzeit

richtet, die als metabolische Azidose (eine Stérung
des Bluts und des Fliissigksitshaushalts) bezeichnet
wird. Sie trat auf, wenn Paracetamol in normalen
Mengen tber einen langeren Zsitraum angewendet

Atembeschwerden mit tiefer schneller Atmung, Be-
nommenheit, Ubelkeit und Erbrechen.

bei erblich bedingtem Mangel des Enzyms Gluco-
se-6-phosphat-Dehydrogenase, der zu_ schwerer

Folgen fr den Saugling bisher nicht bekannt geworden
sind, ist eine des Stillens in der Regel
nicht erforderich.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Paracetamol 500 - 1 A Pharma hat keinen Einfluss auf
die Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen. Trotzdem st nach Einnahme eines Schmerzmittels
immer Vorsicht geboten.

Wie ist

Blutarmut fohren kann, auch
bei hamolytischer Anamie (Blutarmut aufgrund eines
Zertals der roten Blutkbrperchen)

bei cinem Mangel des am Leberstoffwechsel be-
tellgten EweiBes Glutathion (z. B. bei Mangeler-
nahrung, Alkoholmissbrauch, Diabetes melitus, HIV,
Down-Syndrom, Tumoren)

bei einem Mangel von Filssigkeit im Korper (Dehy
dratation) z. B. durch geringe Trinkmenge, Durchfall
oder Erbrechen

bei chronischer Mangelernahrung

bei einem Korpergewicht unter 50 kg

+ bei hdherem Lebensalter

Wenn sich Ihre Symptome verschiimmenn oder nach
3 Tagen keine Besserung eintritt oder bel hohem Fieber
miissen 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 hoch dosiertem, nicht bestimmungsge
maem Gebrauch von Schmerzmitteln konnen Kopf-
schmerzen auftreten, die nicht durch erhohte Dosen des

Arzneimittels behandelt werden dirfen,

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmébige Anwen-

Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fahren.
Bei abruptem Absetzen nach lingerem hoch dosiertem,
nicht bestimmungsgemafiem Gebrauch von Schmerz
mitteln kénnen Kopfschmerzen sowie Midigkeit, Mus-
kelschmerzen, Nervositat und vegetative Symptome.
auftreten. Die Absetzsymptomatik Kingt innerhalb we-
niger Tage ab. Bis dahin soll die Wiedereinnahme von
Schmerzmitteln unterbleiben und die erneute Einnahme
sollnicht ohne arztlichen Rat erfolgen.

Paracetamol 500 - 1 A Pharma nicht ohne &rztiichen
oder zahnarztiichen Rat langere Zeit oder in hoheren
Dosen einnehmen.

500 -
1A Pharma 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 niach, wenn Sie sich nicht
sicher sind

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

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

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

Kérperge- [Einzeldosis _|Maximale Tagesdosis|

\wicht (Alter] [in Anzahi der |(24 Stunden) i
Tabletten (ent- |Anzahi der Tabletten
/sprechende | (entsprechends
dosis)

1725k | Tablette |2 (4-mal V2 Tabletien

(Kinder von

4-8 Jahren) (250 mg 1.000 mg
Paracetamol) _|Paracetamol)

2632kg  |% Tablette |2 (4-mal V2 Tabletien

(Kinder von

-1 Jahren) (250 m 1.000 mg
Pavacetamul)‘ Paracetamol)”
1 Tablert 4 Tablatten

(Kinder von

11-12 Jahren) 500 mg 2.000 mg
Paracetamo)) _|Paracetamol)
1-2 Tableften |8 Tablatten

(Kinder und

Jugendiiche [500-1.000 mg  |4.000 mg

20 12 Jahen

vaachsene)

Die einmalige Einnahme der
schweren Leberschaden fihren:

in solchem Fall sollte unverziglich medizinische Hife
aufgesucht werden,

Kann zu

Einnahme von Paracetamol 500 - 1 A Pharma
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arnaimite aingenommen/angavendathaben odar ba
st

* Andere Darreichungsformen sind fr diese Patienten-
gruppe unter Umstinden vorteihafter, da sie eine ge-
nauere Dosierung von maximal 400 mg Paracetamol er
alichen.

**In Ausnahmefallen kbnnen bis zu 3 (6-mal %) Tablet-
tentigich. v sinem Dosiannggintevalvon mindestons

unden eingenommen werden, d. h. bis zu 1.500 mg
Parscaramel taglict

Wechsalwirkungen sind maglich mit

Die in der Tabele angegebere maimale Tagescoss
(24 Stunden) rschritte
Netmen Sio Prsostaol S00- 1 A Phm ctne &t

3 Tage ein.
zeitiger Einnahme von Probenecid sollte die Dosis  Besondere Patientengruppen
L und leichte der

2 der Abbau von Paracetamol 500 - 1 A Pharma
verlangsamt sein kann,

Nierenfunktion
Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen

Arzneimitteln gegen Epilepsie wie Phenytoin und

Carbamazepin

Arzneimitteln gegen Tuberkulose (Rifampicin, Isonia-

2id)

anderen méglicherweise die Leber schadigenden

Arzneimitteln

Unter Umstéinden kann es be gleichzeitiger Einnah-

e Paracetamel 500- 1 A Parma 2 Labarschi-
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gleichzeitig mit Zidovudin eingenommen werden.
Fiucloxacilin (Antibiotikum), wegen des schwerwie-
jenden Risikos flr Stérungen des Bluts und des
Fiissigkeitshaushalts (sogenannte metabolische Azi-
dose.hecingend behancelt werden mlssen{sehe
Abschni

praid sogen Dblkot (Metociopramid und
Domperidon): ~ Diese eine Beschleuni

muss die Dosis verminder
der Abstand zwischen den einzelnen Dosen verlangert
werden

Eine tagiche Gesamtdosis von 2 g darf ohne drztiche

Anweisung richt tberscnriten werden

Schwers Nireninsuzienz

Bei r Niereninsuffizienz (Kreatinin-Clearance

<10 mlimin) muss der Abstand zwischen den einzelnen

Dosen mindsstens 8 Stunden betrage

Sofer nicht anders veroranet, wird bel Patienten mi

Nersnnaufzns one Dossrodutin empiion. Do

Abstand zwischen den einzeinen Dosen muss mindes

{ene & Stunden setragen, Sene Tabele

Erwachsens

[gomeniire Filatonsrate [Boss ]

Atere Pationten

Erfahrungen haben gezeigt, dass keine speziels Dosi

anpassung erordericn it

Alercings kann bef geschviachten, immobilsierten ate

ren Patienten mit eingeschrankter Leber- oder Nieren-

funkiononoVermindrungdo Dosiscder Vorngerung
werden

qung der Aufnahme o von
Paracetamol 500 - 1 A Pharma bewirken,

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arznelmitteln, die
2u einer Verlangsamung der Magenentieerung fih-
ren, kbnnen Aufnahme und Wirkungseintritt von Pa-
racetamol verzogert sein.

e arens “Anweisung solte e masimal gl
Dosis von 60 mg/kg Korpergewicht (bis zu einem Maxi-
mum von 2 g/Tag) nicht berschritten werden, bei

* Korpergewicht unter 50 kg

chronischem Alkoholismus

Di von
kann durch Paracetamol verlangert werden

« chronischer Unterernahrung
Fortsetzung auf der Riickseite >>
46368829




Kinder und Jugendiiche mit geringem Korpergewich
Eine Anwendung von Paracetamol 500 - 1 e e

wird nicht empfohien, da die Dosisstérke fir diese Pa-
tientengruppe nicht geeignet ist. Es stehen jedoch fir
diese Patientengruppe gesignete Dosisstirken bzw.
Darreichungsformen zur Verfiigung.

Art der Anwendur

Paracetamol 500 - 1 A Pharma wird unzerkaut mit reich-
lich Flssigkeit eingenommen. Die Einnahme nach den
Mahizeiten kann zu einem verzogerten Wirkungsein-

tritt fihren.

Menge

‘Anwendungshinweis
Legen Sie die Tablette, wie i der
Abbildung gezeigt, zur Teilung mit der
Bruchkerbe nach oben auf eine feste
Unterlage und driicken Sie gleichzeitig
it beiden Zeigefingen von oben links
und rechts auf e Tablette

Wern  Sio  eine  srofere

-1 A Pharm:

von

Ebenfalls sehr selten ist bei empfindiichen Personen
eine Verengung der Atemwege (Analgetika-Asthma) aus-
gelést worden,

it und des
Selten: Hautausschiag, Juckreiz, Erythem, Urtikaria
Sefr selten: Schwere Hautreaktionen (Stevens-John-
on-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, akutes
generalisiertes pustulBses Exanthem)

st I- un n
Nicht bekannt: Eine schwere Erkrankung, die das Blut
saurer machen kann (sogenannte metabolische Azido-
se), bei Patienten mit schweren Erkrankungen, die Para-
cetamol einnehmen (siehe Abschnitt 2)

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihven Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fr Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbellage angege-
ben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

haben als Sie sollten

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

Die Gesamtdosis an Paracetamol darf fiir Erwachsene
und Jugendiche ab 12 Jahren bzw. ab 43 kg Korperge-
‘wicht 4.000 mg Paracetamol (entsprechend 8 Tableten)
taglich und fur Kinder 60 markg KG pro Tag nicht iber-
steigen.

Bei einer Uberdosierung treten im Allgemeinen inner-
halb von 24 Stunden Beschwerden auf, die Ubelkeit,
Erbrechen, Appetitiosigkeit, Blésse und Bauchschmer-
zen umfassen.

Wenn eine grofere Menge Paracetamol 500 - 1 APharma
eingenommen wurde als empfohlen, rufen Sie d
et eneichbaren vzt u Hife

Wenn Sie die Einnahme von Paracetamol 500 -
1 A Pharma vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
Vorherige Einnahme vergessen

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

D-53175 Bonn
Website: hitps://www.bfarm.de

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

Wie ist Paracetamol 500
1A Pharma aulelbe'wahlen’

Bewahren Sie dieses Arzneimittel i Kinder unzugéing-
lich auf,

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
ton und der Biisterpackung nach ,venwendbar bis"
oder ,venw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
yerusndan. Das eralicalu bk sch i dan btz
ten Tag des angegebenen Mon:
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schiitzen,
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Ab-
wasser (2. B. nicht Gber die Tolette oder das Wasch-
becken). Fragen Sie in Inrer Apotheke, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Um-
welt bel. Weitere Informationen finden Sie unter

Welche

lich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

sind még-

Inhalt der Packung und weitere In-
formationen

-1APharma enthilt

Bei den u wer-
den folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehv g kamn mehr s 1 von 10 Behandslen be-

Haufig: kann "bis 20 1 von 10 Behandeten be-

Gelegentiich: e bi 21 1 von 100 Bahanciton be-
traffen

Selten: fann b 24 1 von 1,000 Behandeten
etreffen

Sehr selten karm s 2 1 ven 1000 Behandelen

etreff
Hauﬂgkall auf Grundiage dorverighe-
n Daten nicht abschat

Mégliche Nebenwirkungen, die sofortiges Handeln

Nicht bekannt:

erfor
Sehr selten: Es kann zu allergische

Was

Der Wirkstoff ist Pavacatamn\

1 Tablette enthiit 500 mg Paracetamol.

Disscnatgen Bestarchlesiec: mibclafataline Clklc
., Magnesiumstearat (Ph.Eur), Maisstérke, Povidon

30, houndisperses S\\ncwumd\nxld‘ Stearinséure (Ph.Eur),

Wie Paracetamol 500 - 1 A Pharma aussieht

und Inhalt der Packung

Paracetamol 500 - 1 A Pharma sind weife, runde, bikon-

vexe Tabletten mit einseitiger Bruchkerbe,

Paracetamol 500 - 1 A Pharma ist in Packungen mit

10 und 20 Tabletten erhaltich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrofien in

den Verkehr gebracht

Reaktionen in Form

hin zu einer Schockreaktion kommen. Im Falie einer all-
ergischen Schockreaktion rufen Sie den nachst erreich-
baren Arzt zu Hife

Weitere mogliche Nebenwirkungen
Leber- und Gallenerkrankungen

1 APharma GmbH
IndustriestraRe 18

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030
Hersteller

Salutas Pharma GmbH

bestimmer Le-
berenzyme (Serumtransaminasen) berichet

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Sehr selten wurde Uber Veranderungen des Blutbildes
berichtet wie eine verringerte Anzahl von Blutplitichen

Blutkérperchen und der Elulplanchen 1Panzylnpeme)

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten kann es zu allergischen Reaktionen in Form

hin zu einer Schockreaktion kommen. Sefr selten kann
ein Angioddem auftreten.

39179 Barleben

se Packungsbeilage wurde zuletzt
arbeitet im Januar 2025.

Bitte. bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugangnch aufl
A Pharma GmbH wiinscht gute Besserun

46368829



