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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Zapfchen

Zur Anwendung bei Kindern von 2 bis 8 Jahren
Paracetamol 250 mg pro Zapfchen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen

fiir Sie.

e IWenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht

mdchten Sie diese spdter nochmals lesen.

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist PARACETAMOL AL und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
PARACETAMOL AL beachten?

3. Wie ist PARACETAMOL AL anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist PARACETAMOL AL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist PARACETAMOL AL

und wofiir wird es
angewendet?
PARACETAMOL AL ist ein schmerzstillendes,

fiebersenkendes Arzneimittel (Analgetikum und
Antipyretikum).

PARACETAMOL AL wird angewendet zur

symptomatischen Behandlung von:

e |eichten bis maBig starken Schmerzen (wie
Kopfschmerzen, Zahnschmerzen) und/oder
e Fieber.

2. Was sollten Sie vor der
Anwendung von

PARACETAMOL AL
beachten?

PARACETAMOL AL darf NICHT
angewendet werden

e wenn Sie allergisch gegen Paracetamol oder den in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteil dieses
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie PARACETAMOL AL anwenden:

e wenn Sie chronisch alkoholkrank sind.

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

e bei vorgeschédigter Niere.

e wenn Sie an schweren Krankheiten leiden,
einschlieBlich schwerer Nierenfunktionsstorung oder
Sepsis (wenn Bakterien und ihre Giftstoffe im Blut
kreisen und zu Organschaden flihren), oder wenn Sie
an Mangelerndhrung oder chronischer
Alkoholkrankheit leiden oder wenn Sie zusatzlich
Flucloxacillin (ein Antibiotikum) einnehmen. Bei
Patienten in diesen Situationen wurde (iber eine
schwere Erkrankung berichtet, die als metabolische
Azidose (eine Storung des Bluts und des
Fliissigkeitshaushalts) bezeichnet wird. Sie trat auf,
wenn Paracetamol in normalen Mengen (iber einen
langeren Zeitraum angewendet wurde oder wenn
Paracetamol zusammen mit Flucloxacillin
angewendet wurde. Zu den Zeichen einer
metabolischen Azidose kdnnen gehdren: starke
Atembeschwerden mit tiefer schneller Atmung,
Benommenheit, Ubelkeit und Erbrechen.

Wenn sich lhre 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
enthalten.

Bei langerem hoch dosierten, nicht
bestimmungsgemaBen Gebrauch von Schmerzmitteln
konnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch
erhohte Dosen des Arzneimittels behandelt werden
diirfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméBige
Anwendung von Schmerzmitteln, insbesondere bei
Kombination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe,
zur dauerhaften Nierenschédigung mit dem Risiko
eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie)
flihren.

Bei abruptem Absetzen nach langerem hoch dosierten,
nicht bestimmungsgeméaBen Gebrauch von
Schmerzmitteln konnen Kopfschmerzen sowie
Miidigkeit, Muskelschmerzen, Nervositat und
vegetative Symptome auftreten. Die
Absetzsymptomatik klingt innerhalb weniger Tage ab.
Bis dahin soll die Wiederanwendung von
Schmerzmitteln unterbleiben und die erneute
Anwendung soll nicht ohne arztlichen Rat erfolgen.

PARACETAMOL AL nicht ohne drztlichen oder
zahnérztlichen Rat langere Zeit oder in hoheren Dosen
anwenden.

Anwendung von PARACETAMOL AL
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel anzuwenden.

Wechselwirkungen sind moglich mit:

o Arzneimitteln gegen Gicht wie Probenecid: Bei
gleichzeitiger Anwendung von Probenecid sollte die
Dosis von PARACETAMOL AL verringert werden, da
der Abbau von Paracetamol verlangsamt sein kann.

e Schlafmitteln wie Phenobarbital, Arzneimitteln gegen
Epilepsie wie Phenytoin oder Carbamazepin,
Arzneimitteln gegen Tuberkulose (Rifampicin) oder
anderen moglicherweise die Leber schidigenden
Arzneimitteln: Unter Umsténden kann es bei
gleichzeitiger Anwendung mit PARACETAMOL AL zu
Leberschaden kommen.

o Arzneimitteln bei HIV-Infektionen (Zidovudin): Die
Neigung zur Verminderung weiBer Blutkdrperchen
(Neutropenie) wird verstérkt. PARACETAMOL AL sollte
daher nur nach arztlichem Anraten gleichzeitig mit
Zidovudin angewendet werden.

e Mitteln zur Senkung erhohter Blutfettwerte
(Colestyramin): Diese kénnen die Aufnahme und
damit die Wirksamkeit von PARACETAMOL AL
verringern.

e Flucloxacillin (Antibiotikum), wegen des
schwerwiegenden Risikos fiir Stérungen des Bluts
und des Fliissigkeitshaushalts (sogenannte
metabolische Azidose), die dringend behandelt
werden miissen (siehe Abschnitt 2.).

AUSWIRKUNGEN DER ANWENDUNG VON
PARACETAMOL AL AUF LABORUNTERSUCHUNGEN
Die Harnsdurebestimmung sowie die

Anwendung von PARACETAMOL AL
zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrdnken

PARACETAMOL AL darf nicht zusammen mit Alkohol
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 Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

SCHWANGERSCHAFT

Falls erforderlich, kann PARACETAMOL AL nach
strenger Abwéagung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses
wahrend der Schwangerschaft angewendet werden.
Sie sollten die geringstmdgliche Dosis fiir den kiirzest
mdglichen Zeitraum anwenden. Wenden Sie sich an
Ihren Arzt, falls die Schmerzen und/oder das Fieber
nicht gelindert werden oder Sie das Arzneimittel
héufiger anwenden miissen. Sie sollten
PARACETAMOL AL wahrend der Schwangerschaft
nicht diber langere Zeit, in hohen Dosen oder in
Kombination mit anderen Arzneimitteln anwenden, da
die Sicherheit der Anwendung fiir diese Félle nicht
belegt ist.

STILLZEIT

Paracetamol geht in die Muttermilch (iber. Da
nachteilige Folgen fiir den Saugling bisher nicht
bekannt geworden sind, wird eine Unterbrechung des

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen

PARACETAMOL AL hat keinen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.



Trotzdem ist nach Anwendung eines Schmerzmittels
immer Vorsicht geboten.

3. Wie ist PARACETAMOL AL

anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt

Die Dosierung richtet sich nach den Angaben in der
nachfolgenden Tabelle. Paracetamol wird in
Abhéngigkeit von Korpergewicht und Alter dosiert, in
der Regel mit 10—15 mg Paracetamol pro kg
Korpergewicht als Einzeldosis, bis maximal 60 mg/kg
Kérpergewicht als Tagesgesamtdosis.

Das jeweilige Dosierungsintervall richtet sich nach der
Symptomatik und der maximalen Tagesgesamtdosis.
Es sollte 6 Stunden nicht unterschreiten. Die maximale
Tagesdosis (24 Stunden) darf keinesfalls tiberschritten
werden.

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

KORPER- |ALTER EINZELDOSIS | MAXIMALE
GEWICHT TAGESDOSIS
(24 STUNDEN)
13-16 kg | Kinder: 1 Zapfchen |3 Z&pfchen
2—4 Jahre | (entspr. (entspr.
250 mg 750 mg
Paracetamol) | Paracetamol)
17-25 kg | Kinder: 1 Zapfchen |4 Zapfchen
4-8 Jahre | (entspr. (entspr.
250 mg 1000 mg
Paracetamol) | Paracetamol)

BESONDERE PATIENTENGRUPPEN

LEBERFUNKTIONSSTGRUNGEN UND LEICHTE
EINSCHRANKUNG DER NIERENFUNKTION

Bei Patienten mit Leber- oder
Nierenfunktionsstorungen sowie Gilbert-Syndrom
muss die Dosis vermindert bzw. das Dosisintervall
verlangert 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 AL 250 bei
Kindern unter 2 Jahren bzw. unter 13 kg
Kérpergewicht wird nicht empfohlen, da die
Dosisstarke fiir diese Patientengruppe nicht geeignet
ist. Es stehen jedoch fiir diese Patientengruppe
geeignete Dosisstarken bzw. Darreichungsformen zur
Verfligung.

Art der Anwendung

Die Zapfchen werden maglichst nach dem Stuhlgang
tief in den After eingefiihrt. Zur Verbesserung der
Gleitfahigkeit eventuell Z&pfchen in der Hand
erwarmen oder kurz in warmes Wasser tauchen.

Dauer der Anwendung

Wenden Sie PARACETAMOL AL ohne arztlichen oder
zahnarztlichen Rat nicht langer als 3 Tage an.

Wenn Sie eine griBere Menge von
PARACETAMOL AL angewendet haben,
als Sie sollten

Die Gesamtdosis darf fiir Erwachsene und Jugendliche
ab 12 Jahren bzw. ab 43 kg Kérpergewicht 4000 mg
Paracetamol téglich und fiir Kinder 60 mg/kg/Tag nicht
libersteigen.

Bei einer Uberdosierung treten im Allgemeinen
innerhalb von 24 Stunden Beschwerden auf, die
Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Bldsse und
Bauchschmerzen umfassen.

Wenn eine groBere Menge PARACETAMOL AL
angewendet wurde als empfohlen, rufen Sie den
nachst erreichbaren Arzt zu Hilfe!

Wenn Sie die Anwendung von
PARACETAMOL AL vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen

sind mdglich?

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

SELTEN (KANN BIS ZU 1 VON 1.000 BEHANDELTEN

BETREFFEN):

e |eichter Anstieg der Leberenzyme
(Serumtransaminasen).

SEHR SELTEN (KANN BIS ZU 1 VON

10.000 BEHANDELTEN BETREFFEN):

e Veranderungen des Blutbildes wie Verminderung der
Blutplattchen (Thrombozytopenie) oder eine starke

Hartfett.

Verminderung bestimmter weiBer Blutkérperchen
(Agranulozytose).

e allergische Reaktionen wie einfacher Hautausschlag
oder Nesselausschlag (Urtikaria) bis hin zu einer
Schockreaktion.

¢ Bei empfindlichen Personen kann sehr selten eine
Verengung der Atemwege (Analgetika-Asthma)
ausgeldst werden.

e Sehr selten wurden Falle von schweren
Hautreaktionen berichtet.

Im Falle einer allergischen Schockreaktion rufen
Sie sofort den néchst erreichbaren Arzt zu Hilfe.

NICHT BEKANNT (HAUFIGKEIT AUF GRUNDLAGE DER

VERFUGBAREN DATEN NICHT ABSCHATZBAR):

e Eine schwere Erkrankung, die das Blut saurer
machen kann (sogenannte metabolische Azidose),
bei Patienten mit schweren Erkrankungen, die

Paracetamol anwenden (sighe Abschnitt 2.).

Meldung von Nebenwirkungen

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

Bundesinstitut fiir 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 iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist PARACETAMOL AL

aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Folienstreifen nach ,,verwendbar
bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht liber 25°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser
(z.B. nicht (iber die 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

Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/
arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und

weitere Informationen

Was PARACETAMOL AL 250 Zapfchen
enthalt
Der Wirkstoff ist; Paracetamol.

1 Zapfchen enthélt 250 mg Paracetamol.

Der sonstige Bestandteil ist

Wie PARACETAMOL AL 250 Zapfchen
aussieht und Inhalt der Packung
WeiBes bis elfenbeinfarbenes Zapfchen.

PARACETAMOL AL 250 Zapfchen ist in Packungen mit

{10 Zéipfchen erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD PHARMA® GmbH

Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen

: info@aliud.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—-18
61118 Bad Vilbel

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
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