Gebrauchsinformation
Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen
dartber enthdlt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wen-

den Sie sich bitte bei Fragen an Ihre Arztin/lhren Arzt oder an lhre Apotheke.

Paracetamol 500 HEXAL® rabietten

bei Fieber und Schmerzen

Wirkstoff: Paracetamol

Zusammensetzung
Arzneilich wirksamer Bestandteil:

1 Tablette enthdlt 500 mg Paracetamol.

Sonstige Bestandteile: mikrokristalline Cellulose, Mag-
nesiumstearat (Ph.Eur), Maisstérke, Povidon K 29-32,
hochdisperses Siliciumdioxid, Stearinséure (Ph.Eur.)

Hinweis fur Diabetiker
1 Tablette enthdlt weniger als 0,01 BE.

Darreichungsform und Inhalt
Originalpackungen mit 30 (N2) Tabletten

Schmerzstillendes und fiebersenkendes Arzneimittel

HEXAL AG

IndustriestraBe 25, 83607 Holzkirchen

Tel.: (08024) 908-0, Fax: (08024) 908-1290
e-mail: patientenservice@hexal.de

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Oftto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben

Anwendungsgebiete
- Leichte bis méBig starke Schmerzen

- Fieber

Hinweis

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

Gegenanzeigen
Wann diirfen Sie Paracetamol 500 HEXAL® nicht ein-

nehmen?

Sie durfen Paracetamol 500 HEXAL® nicht einnehmen

- bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den
Wirkstoff Paracetamol oder einen der sonstigen
Bestandteile

- wenn Sie an einer schweren Beeintréichtigung der
Leberfunktion leiden.

Wann diirfen Sie Paracetamol 500 HEXAL® erst
nach Riicksprache mit lnrem Arzt einnehmen?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Paracet-
amol 500 HEXAL® nur unter bestimmten Bedingun-
gen und nur mit besonderer Vorsicht einnehmen
durfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt
auch, wenn diese Angaben bei lhnen friiher ein-
mal zutrafen.

Sie sollten Paracetamol 500 HEXAL® nur mit beson-

derer Vorsicht (d. h. in gréBeren Einnahmeabstén-

den oder in verminderter Dosis) und unter &rztlicher

Kontrolle einnehmen bei

- Leberfunktionsstérungen (z. B. durch chronischen
Alkoholmissbrauch, Leberentzindungen)

- vorgeschddigter Niere

- angeborenem vermehrtem Bilirubin-Gehalt des
Blutes (Gilbert-Syndrom oder Meulengracht-Krank-
heit).

Was missen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit
beachten?

Paracetamol 500 HEXAL® sollte nur nach strenger
Abwdgung des Nutzen-Risiko-Verhdltnisses wadh-
rend der Schwangerschaft eingenommen wer-
den. Sie sollten Paracetamol 500 HEXAL® wdhrend
der Schwangerschaft nicht Uber I&ngere Zeit, in
hohen Dosen oder in Kombination mit anderen
Arzneimitteln einnehmen, da die Sicherheit der An-
wendung in diesen Fdllen nicht belegt ist.

Paracetamol geht in die Muttermilch Uber. Da
nachteilige Folgen fir den Sdugling bisher nicht
bekannt geworden sind, wird eine Unterbrechung
des Stillens wéhrend der Behandlung normalerwei-
se nicht erforderlich sein.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?
Paracetamol 500 HEXAL® ist fur Kinder unter 6 Jah-
ren nicht geeignet. Hierflr stehen Arzneimittel mit
geringerem Wirkstoffgehalt in Form von Saft oder
Z&pfchen zur Verfigung.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Welche VorsichtsmaBnahmen missen beachtet

werden?
Bei Idngerem hochdosiertem, nicht bestimmungs-

gemdBem Gebrauch von Schmerzmitteln kdnnen
Kopfschmerzen aufireten, die nicht durch erhéhte
Dosen des Arzneimittels behandelt werden dirfen.
Ganz aligemein kann die gewohnheitsmdBige Ein-
nahme von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kom-
bination mehrerer schmerzstilender Wirkstoffe, zur
dauerhaften Nierenschédigung mit dem Risiko eines
Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fuhren.

Was miissen Sie im StraBenverkehr sowie bei der
Arbeit mit Maschinen und bei Arbeiten ohne
sicheren Halt beachten?

Paracetamol 500 HEXAL® hat keinen Einfluss auf die
Verkehrstlchtigkeit, das Bedienen von Maschinen
und Arbeiten ohne sicheren Halt. Trotzdem ist nach
Einnahme eines Schmerzmittels immer Vorsicht ge-
boten.

Wechselwirkungen

Welche Wechselwirkungen zwischen Paracet-
amol 500 HEXAL® und anderen Arzneimitteln sind
zu beachten?

Bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln, die zu
beschleunigtem Arzneimittelabbau in der Leber
fihren (Enzyminduktion), wie z. B. bestimmte Schlaf-
mittel und Antiepileptika (Arzneimittel gegen vom
Gehim ausgehende Krampfanfdlle wie z. B. Pheno-
barbital, Phenytoin, Carbamazepin) sowie Rif-
ampicin (Tuberkulosemittel), kdnnen auch durch
sonst unschddliche Dosen von Paracetamol Leber-
schdéden hervorgerufen werden. Gleiches gilt bei
Alkoholmissbrauch.

Wechselwirkungen zwischen Paracetamol und Cu-
marinderivaten (Arzneimittel zur Herabsetzung der
Blutgerinnungsféhigkeit) sind bezuglich ihrer klini-
schen Bedeutung noch nicht zu beurteilen. Eine
Langzeitanwendung von Paracetamol 500 HEXAL®
bei Patienten, die mit blutgerinnungshemmenden
Mitteln (orale Antikoagulanzien) behandelt werden,
solite daher nur unter drztlicher Kontrolle erfolgen.

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

Bei gleichzeitiger Anwendung von Paracetamol
und Zidovudin wird die Neigung zur Verminderung
weiBer Blutkdrperchen (Neutropenie) verstdrkt.
Paracetamol 500 HEXAL® soll daher nur nach drztli-
chem Anraten gleichzeitig mit Zidovudin einge-
nommen werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu
einer Verlangsamung der Magenentleerung fih-
ren, wie z. B. Propanthelin, kdnnen Aufnahme und
Wirkungseintritt von Paracetamol verzégert 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 Para-
cetamol beschleunigt werden.

Eine Wechselwirkung mit Cholestyramin (Mittel zur
Senkung erhéhter Serumlipide) ist moglich.

Die Einnahme von Paracetamol kann Laborunter-
suchungen, wie die HarnsGurebestimmung, sowie
die Blutzuckerbestimmung beeinflussen.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch flir vor
kurzem angewendete Arzneimittel gelten kénnen.

Welche Genussmittel und Getréinke sollten Sie
meiden?

Paracetamol 500 HEXAL® darf nicht zusammen mit
Alkohol eingenommen werden.

Dosierungsanleitung. Art und Dauer der Anwen-
dung

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr
Arzt Paracetamol 500 HEXAL® nicht anders verord-
net hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungs-
vorschriften, da Paracetamol 500 HEXAL® sonst
nicht richtig wirken kann!

Wie viele Tabletten und wie oft sollten Sie Para-
cetamol 500 HEXAL® einnehmen?

Empfohlene Einzel- und Tagesdosen fir Kinder ab
6 Jahre, Jugendliche und Erwachsene:



Korper- Alter Einzeldosis | Maximal-
gewicht (kg) | (Jahre) dosis

pro Tag

(24 Stunden
22-30 6-9 /-1 Tablette | 3 Tabletten
bis 40 10-12 |1 Tablette 4 Tabletten
Uber 40 diter | 1-2 Tabletten | maximal

als 12 8 Tabletten

Die Einnahme kann in Abstédnden von 4-8 Stunden
wiederholt werden, d. h. 3-4 Einzeldosen pro Tag.

Hinweis

Bei Leber- oder Nierenfunktionsstdrungen sowie
angeborenem vermehrtem Bilirubingehalt des Blu-
tes (Gilbert-Syndrom oder Meulengracht-Krankheit)
muss Paracetamol 500 HEXAL® in gréBeren Einnah-
meabstdnden oder in verminderter Menge einge-
nommen werden.

Niereninsuffizienz

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

Wie und wann sollten Sie Paracetamol 500 HEXAL® ein-
nehmen?

Nehmen Sie Paracetamol 500 HEXAL® unzerkaut mit
ausreichend Flussigkeit ein. Die Einnahme nach
den Mahlzeiten kann zu einem verzégerten Wir-
kungseintritt fuhren.

Wie lange sollten Sie Paracetamol 500 HEXAL® ein-
nehmen?

Nehmen Sie Paracetamol 500 HEXAL® ohne drztli-
chen oder zahndrzilichen Rat nicht Idnger als 3-4 Ta-
geein.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler
Was ist zu tun, wenn Paracetamol 500 HEXAL® in zu

groBen Mengen eingenommen wurde (beabsich-
tigte oder versehentliche Uberdosierung)?

Bei Uberdosierung mit Paracetamol 500 HEXAL®
kénnen anfangs (1. Tag) Ubelkeit, Erbrechen,
Schwitzen, Schidfrigkeit und allgemeines Krank-
heitsgeflhl auftreten. Trotz Besserung des subjekti-
ven Allgemeinbefindens am 2. Tag kann es zu einer
fortschreitenden Schddigung der Leber bis hin zum
Leberkoma am 3. Tag kommen.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Paracet-
amol 500 HEXAL® benachrichfigen Sie bitte sofort
einen Arzt. Dieser sollte, je nachdem wie lange die

Einnahme zurlickliegt, folgende MaBnahmen er-

greifen:

- Innerhalb der ersten 6 Stunden kann eine Giftent-
fernung durch herbeigeflhrtes Erbrechen oder
Magenspulung sinnvoll sein.

- Die intravendse Gabe von Gegenmitteln wie z. B.
Cysteamin oder N-Acetylcystein sollte méglichst in
den ersten 8 Stunden nach einer Vergiftung erfol-
gen, um die zellschddigenden Stoffwechselpro-
dukte von Paracetamol zu neutralisieren.

- Eine Blutwdasche (Dialyse) kann die Konzentration
von Paracetamol im Blut senken.

Die weiteren Méglichkeiten zur Behandlung einer
Vergiftung mit Paracetamol 500 HEXAL® richten sich
nach dem AusmaB und Verlauf sowie den Krank-
heitszeichen.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zu wenig
Paracetamol 500 HEXAL® eingenommen oder die
Einnahme vergessen haben?

Nehmen Sie beim néchsten Mal nicht etwa die dop-
pelte Menge ein, sondem flhren Sie die Einnahme,
wie in der Dosierungsanleitung beschrieben, fort.

Was miissen Sie beachien, wenn Sie die Be-
handlung unterbrechen oder vorzeitig beenden
wollen?

Bei bestimmungsgemdBer Einnahme von Paracet-
amol 500 HEXAL® sind keine Besonderheiten zu
beachten.

Bei plétzlicher Beendigung der Einnahme (Abset-
zen) nach ldngerem hochdosiertem, nicht bestim-
mungsgemdBem Gebrauch von Schmerzmitteln
kénnen Kopfschmerzen sowie Mudigkeit, Muskel-
schmerzen, Nervositét und vegetative Symptome
auftreten. Diese Folgen des Absetzens klingen
innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin sollten keine
Schmerzmittel angewendet werden. Auch da-
nach soll eine emeute Einnahme nicht ohne arztli-
chen Rat erfolgen.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Einnah-
me von Paracetamol 500 HEXAL® aufireten?

Blut

Sehr selten kann es zu Stérungen der Blutbildung
kommen (allergische Thrombopenie oder Leuko-
penie, Agranulozytose oder Panzytopenie).

Haut

Selten kann es zu Hautrétungen kommen, sehr sel-
ten zu allergischen Reaktionen mit Hautausschlé-
gen (allergisches Exanthem) oder Nesselaus-
schlag.

Leber
Selten wurde von einem leichten Anstieg bestimm-
ter Leberenzyme (Serumiransaminasen) berichtet.

Uberempfindlichkeit
Sehr selten ist bei empfindlichen Personen eine
Verkrampfung der Muskulatur der Luftwege (Bron-
chialmuskulatur) mit Atemnot ausgelést worden
(Analgetika-Asthma).

Sehr selten sind weitergehende Uberempfindlich-
keitsreaktionen (Schwellungen im Gesicht, Atemnot,
SchweiBausbruch, Ubelkeit, Blutdruckabfall bis hin
zum Schock) beschrieben worden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten,
die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefuhrt
sind, teilen Sie diese bitte Inrem Arzt oder Apothe-
ker mit.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwir-
kungen zu ergreifen?

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen
bei sich beobachten, nehmen Sie Paracetamol
500 HEXAL® nicht weiter ein. Benachrichtigen Sie
Ihren Arzt, damit er Uber den Schweregrad und ge-
gebenenfalls erforderliche MaBnahmen entschei-
den kann.

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

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arz-
neimittels

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der
Packung aufgedruckt. Verwenden Sie das Arznei-
mittel nicht mehr nach diesem Datum!

Wie ist Paracetamol 500 HEXAL® aufzubewahren?
In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schifzen!

Stand der Information
Dezember 2004

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugdnglich auf!
Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

584180
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