Paracetamol 500 - 1 A Pharma®, 500 mg Tabletten

Zur Anwendung bei Kindern ab 4 Jahren und Erwachsenen

Paracetamol

Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wi

weisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

Lesen e die gesamto Packungsbellago sorgfati durch, bovar Sie mit de Einnahme dieses
htige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in d\esev Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach An-

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.
 Fragen S hren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen odsr inen Rt bendiigen.

" Wiingen, e e Inleser Pockunghbeiigs angegopen s Sene Aboent 4
« Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihien, wenden Sie sich an Ihven Arzt.

Was in dleser Packungsbellage steht

1. Was ist Paracetamol 500 -

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Paracetamol 500 -
1 A Pharma einzunehmen?

-1 A Pharma aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Paracetamol 500 -
1 A Pharma und wofiir wird es
angewendet?

1 A Pharma und wofir wird es angewendet?

1 APharma beachten?

Y
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« Arzneimitteln zur Senkung erhdhter Blutfettwerte (Co-
lestyramin): Diese kénnen die Aufnahme von Parace-
tamol und damit die Wirksamkeit verringern.

 Arzneimitteln bei HIV-Infektionen (Zidovudin): Die et
gy ar Vermindorung woibr Bltkerperchen (et

APha

1A
fiebersenkendes Arzneimittel (Analgetikum und Antipy-

Paracetamol 500 - 1 A Pharma wird angewendet
2ur symptomatischen Behandiung von leichten bis ma-
Big starken Schmerzen wie Zahn-

ma
solts daher nur nach drztichem Anraten gle\chzemq
mit Zidovudin eingenommen werden.

Flucloxacillin (Antibiotikum), wegen des schwerwie-
genden Risikos fiir Stérungen des Bluts und des Fils-

schmerzen, Regelschmerzen und/oder von Fieber.

Was sollten Sie vor der

(sogenannte Azido-
se), die dringend behandelt werden missen (siehe
Abschnitt 2).

Arzneimitteln gegen Ubelkeit (Metoclopramid und
D¢ idon): Di

2 von Paracetamol 500 - 1 A Pharma
beachten?

Paracetamol 500 - 1 A Pharma darf nicht ein-
genommen werden

+ wenn Sie allergisch gegen Paracetamol oder sinen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittel sind

wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben oder
wenn Sie aufgrund einer alkoolbedingten Leber-

i

Aufnahme und des Wirkungseintritts von Paraceta-
mol 500 - 1A Pharma bewirken. Paracetamol solite
daher 1 Stunde vorher oder 4 Stunden danach ein-
‘genommen werden.

Bel gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die
2u einer Verlangsamung der Magenentleerung fifren,
konnen Aufnahme und Wirkungseintritt von Parace-
tamol verzogert sein. Paracetamol sollte daer
1 Stunde vorher oder 4 Stunden danach eingenom-
men werden.

ten Sie Ihren Arzt aufsuchen. Die Einnahme von zu
viel Paracetamol kann die Leber schwer schédigen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Paracetamol 500 - 1A Pharma einnehmen

« wenn Sie chronisch a\Kothkrar\k sind (auch nach

Kiirzlich erfolgtem Entzu

Wwenn Sis o einer Beeintrchtigung der Leberfunkion

leiden (wie . B. Leberentziindung, Leberversagen,

Gilbert-Syndrom)

bei vorgeschdigter Niere

Die

Kan curch Paracetamal veringert werden

Die wiederholte Einnahme von Paracetamol ilber ei-
nen Zeitraum von linger als einer Woche verstarkt
die Wirkung von Antikoagulantien, insbesondere
2. B. Warfarin und Phenprocoumon. Daher sollte die
langfristige Anwendung von Paracetamol bei Patien-

ten, die mit Antikoagulantien behandelt werden, nur s

unter medizinischer Aufsicht erfolgen. Die gelegent-
liche Anwendung von Paracetamol hat keinen signi-
fikanten Einfluss auf die Blutungstendenz.
Salicylamide kbnnen zu einer Verlangerung der Elimi-
aracetamol filhren.

tein, die die
Leberfunktion beeintréchtigen. Die Toxizitét von Pa-
racetamol kann erhoht sein.

wenn Sie an schweren Krankheiten leiden, einschlied-
lich schwerer Nierenfunktionsstorung oder Sepsis
e Baktarin und i GiftffoIm Bt Irisen
undz oder

Limotrigin (en Areneimitel zur Behandiung von Epi-
lepsie oder psychischen Erkrankungen, die als bipo-
lare Stérungen bezeichnet werden). Die Wirksamkeit
von Lamotrigin kann verringert sein.

n_Paracetamol

der Einnahme 00 -

oder chronischer

1 APharma auf L

den oder wenn Sie zusatzlich Flucloxacillin (ein o
biotikum) einnehmen. Bei Patienten in diesen

Die
mung kénnen beeinflusst werden.

Einnahme von 500 - 1 A Pharma

richtet, die als metabolische Azidose (eine Storung
des Bluts und des Fliissigkeitshaushalts) bezeichnet
wird. Sie trat auf, wenn Paracetamol in normalen
Mengen dber einen langeren Zeitraum angewendet
der wenn Paracetamol zusammen mit Fluc-
loxacillin angewendet wurde. Zu den Zeichen einer
metabolischen Azidose kbnnen gehoren: Starke
Atembeschwerden it tser schnaler Atmung, Be-
nommenheit, Ubelkeit und Erbre
bei erblich bedingtem Mangel i Enzyms Glucose-
6-phosphat-Dehydrogenase, der zu schwerer Blut-
‘amut fiihren kann, auch Favismus genannt
et hamolytischer Anamie (Blatarmut aufgrand eines
Zertalls der roten Blutkdrperchen)
. desamL

zusammen mit Alkohol
Paracetamol 500 - 1 A Pharma darf nicht zusammen mit
Alkohol eingenommen werden.

Schwangerschat, Stillzeit und Fortpflan-
zungstéhigkeit

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

Schws

Fals ertaderien kenn Paracetamol 500 - 1 A Pharma
nach strenger Abwagung des N

Ses waitrend der Schwangerschat eingenormmen wer-
den. Sie sollten die anwenden,

ten EiweiBes Glutathion (2. B. bei Mangelenahrung,
starker Abmagerung, kirzlich erfolgtem Gewichtsver-
lust, Fasten, Magersucht, Blutvergiftung, Alkohol-
missbrauch, Diabetes melitus, HIV,

mit der Ihre Schmerzen und/oder Ihr Fieber gelindert
werden, und Sie sollten das Arzneimittel fir den kiirzest
méglchen Zeiraum sowis ichtn Kombinaton mit an-

umoren)
bei einem Mangel von Fllssigkeit im Kérper (Dehyd-

et ol i Scpmerton e don i et ge'

ratation) z. B. durch geringe Trinkmenge, Durchfall ~men miissen.
oder Erbrechen Stllizelt
» bei chronischer

bei einem Korpergewicht unter 50 kg
bei hoherem Lebensalter

Wenn sich Ihre Symptome verschiimmern oder nach
3 Tagen keine Besserung eintritt oder bei hohem Fieber
miissen Sie einen Arzt aufsuchen.

C it
sichergestellt werden, dass andere Arzneimittel, die
gleichzsitig angewendet werden, kein Paracetamol ent-
halten.

Be langerem hoch dosiertem, nicht bestimmungsgema-
mer-

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

Fortpflanzungsfahigkeit

Paracetamol kann die weibliche Fruchtbarkeit beein-
trachtigen. Dies ist nach Absetzen der Behandiung re-
versibel.

Verkenrsmcmigken und Fahigkeit zum Bedie-
n Maschi
Paraca«amo\ 500 1 A Phama ht einen Elflues auf

opfsch
2en auroten, e nicht durch ethShte Dosen des Artnel
mittels behandelt werden diirfen.

Ganz aligemein kann die gewohnheitsméBige Anwen-
dung von Schmerzmitteln, Insbesondere bei Kombina-
o mebverer schmorzstlender Wirkstofe, zur dauethal-
ten Nierenschadigung Risiko ~eines
Nierenversagens (Analgetika-| Nepmpame) fiihren.

Bei abruptem Absetzen nach lingerem hoch dosiertem,
nicht bestimmungsgemaBem Gebrauch von Schmerz-
mitteln konnen Kopfschmerzen sowie Madigkeit, Mus-

treten. Die Absetzsymptomatik Kiingt innerhalb weniger
Tage ab. Bis dahin soll die Wiedereinnahme von Schmerz-
mitteln unterbleiben und die erneute Einnahme soll nicht
ohne arztlichen Rat erfolgen.

Paracetamol 500 - 1 A Pharma sollte ohne arztiichen
oder zahnirzlichen Rt von Erwachsenen icht linger
als 10 Tage und von Ki

und das Bedienen von M:
nen. Trotzdem it ach Einnatme aines Sehmerzmitls
immer Vorsicht geboten.

Wie ist Paracetamol 500 -
1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in die-
ser Packungsbellage beschrieben bzw. genau nach An-

Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht si-
cher sind.
Die Dosierung richtet sich nach den Angaben in der
nachfolgenden Tabelle. Paracetamol wird in Abhangig-
keit von Karpergewicht (KG) und Alter dosiert, in der Re-
gel mit 10-15 mg/kg KG als Einzeldosis, bis maximal
60 mg/kg KG als Tagesgesamtdosis.

Das ewsiige Dosienungsintenal rotet sich nach cer

ger als 5 Tage oder in erhahter Boss eingenommen wer-
den.

Die einmalige Einnahme der Tagesgesamtdosis kann zu
schweren Leberschaden filhren;

<ol & Stunden nicht unterschraiten

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

in solchem Fal solte unverziglich medizinische Hife  [Korperge- |Einzeldosis in [Maximale Tagesdosis|
aufgesucht werden |Anzah der -
Die Einnahme haherer als der empfohlenen Dosen fihrt latten (entspro- |zahi der Tabletten
nicht zu einer besseren Schmerzlinderung, sondern birgt
das Risiko schwenwiegender Leberschiden. Die maxi-
male tagliche Dosis von Paracetamol darf daher nicht |17-25kg [V Tablette (ent- |2 (4-mal %) Tabletten
{berschriten werden. Die Symptome einer Leberscha- |(Kinder von  |sprechend |(entsprechend
dgungretennormlerusisoerst nachaiigen Tagenaut, -8 atrn) (250 mg Parace- 1000 mg Paracete
Es ist daher wichtig, dass Sie sof Rat tamol) Imol)
einholen, wenn Sie mehr als die emmomene Dosis ein-  [26-32kg |V Tablette (ent- |2 (4-mal %) Tabletten
enommen taben iaheauch Abscot 3 o e dorvon srecnnd _onsprecrand
eine groBere Menge von Paracetamol 500 - 1A Pharma  |8-11 Jahven) |250 mg Parace- mg Paraceta-
‘singenommen haben, als Sie sollten*, [tamol)”
Einnahne von Paracatarsct 500 1 APtama |0 |1 Ebite fent- [4 Tabletten (enispre-
lzusammen mit anderen itteln (Kinder von ~[sprech lchend 2.000 g Para-
Informieren Sie hren Aret odr Apomeker e i g |11°1201) 0 mg arco- ctamo)
Arzneimitte eingenommen/angewendet haben oder be-  |ab43kg _|1-2 Tabletien |8 Tabletten (entspre-
(Kinder und lchend 4.000 g Para-

den. Jugendiche [500-1.000mg |cetamol)
Wechselwirkungen sind maglich mit b 12 Jahen |Paracetamo)
« Avzneiniten gegen Gicht wie Probenecic: Beigleich- |00

iiger Enaime von Probenscid solte die Dosis

von Paracet * Andere sind fir diese Patienten-

o Atsvon Parasatmar 5001 A S ver:
langsamt sein kann.
Schiafmitteln wie Phenobarbital

gruppe unter Umstanden vorteilhafter, da sie eine ge-
nauere Dosierung von maximal 400 mg Paracetamol
ermaglichen.

pilep: . Pheno-
barbital, Carbamazepin und Primidon

%) Tabletten
taglich, in einem Dosierungsintervall von mindestens,

sche Antidepressiva)

die Leber

biszu1.500 mg
Paracetamol taglich.

anderen
Arzneimitteln

inter Umstéinden kann es bei gleichzsitiger Einnahme
mit Paracetamol 500 - 1 A Pharma zu Leberschaden
kommen.

Die in der Tabelle angegebene maximale Tagesdosis
4 keinesfalls iberschritten werden.

Nehmen Sie Paracetamol 500 - 1 A Pharma ohne arzt-
lichen oder zahnarztiichen Rat nicht langer als 3 Tage

Fortsetzung auf der Rickseite >>
391049




Besondere Patientengruppen

Weitoro magliche Nebonwirkungon

L
Nierentunktion
Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstorungen
sowie Gilbert-Syndrom muss die Dosis vermindert bzw:
der Abstand zwischen den einzelnen Dosen verlangert

werden,
Eine tagliche Gesamtdosis von 2 g darf ohne érztiiche
Anweisung nicht dberschritten werden.

‘Schwere Niereninsuffzienz
Bei schwerer Niereninsufizienz (Kreatinin-Clearance

Gelogentich: Bavchschmersen (onschiieBlich Krémplo

und Brennen), Verstopfun:

Sallen Bluungen, Bauchschmerzen, Durchfl, ek,
rechen

m:uum_aammﬁm

Selten: Anstieg bestimmter Leberenzyme (Serumtrans-
aminasen), Leberversagen, Lebernekrose, Gelbsucht
Nicht bekannt: Lebertoxizitat

Nieren und Harnweg:

<10 mi/min) muss der Abstand zwischen den einzelnen

Dosen mindestens 8 Stunden betragen,

Sofer nicht anders verordnet, wird bei Patienten mit
empfohlen. Der

d
Sehr selten: triber Urin, schwere Nierenfunktionssto-
o, ntarsitille Nephvts, Bt im Urin, verrngerts
Harnproduktion

Abstand zwischen den einzelnen Dosen muss mindes-
tens 6 Stunden betragen, siehe Tabelle:

Selten: Odeme.
der Atemwege, des Brustraums und Me-.

Erwachsene
I — — — diastinums
[Dosis | Selten: Brennen im Rachen
[10-50 mymin /500 mg alle 6 Stunden | es Blutes und des |
(<10 mimin [500 mg alle 8 Stunden | Serten: des Blutbildes, wie eine verrin-

Altere Patienten

Erfahrungen haben gezeigt, dass keine spezielle Dosis-
anpassung erforderiich ist.

Allerdings kann bei geschwéichten, immobilsierten alte-

gerte Anzahl von Blutplattchen (Thrombozytopenie,
thrombozytopenische Purpura), eine starke Verminde-.
rung bestimmter weier Blutkdrperchen (Agranulozyto-
se), Verminderung der Anzahl weiber Blutkorperchen
(Leukopenie)

Sehr selten: der Anzahl weiBer und roter

ren Patienten mit eingeschrankter Leber- oder Nieren-
Dosis 9

des Dosierungsintervalls erforderich werden

Ohne rztiiche Anweisung sollte die maximale tagliche
Dosis von 60 ma/kg Kbrpergewicht (bis zu einem Maxi-
mum von 2 g/Tag) nicht berschritten werden, bei:
 Kérpergewicht unter 50 kg

* Wasser

* Chromischer Unterernarung

Kinder und Jugendiiche mit geringem Korpergewicht
Eine Anwendung von Paracetamol 500 - 1 A Pharma bei
Kindern unter 4 Jahren bzw. unter 17 kg Kérpergewicht
wird nicht empfohlen, da die Dosisstérke fii diese Pati-

e Patientengruppe geeignete Dosisstrken bzw. Darrei-
chungsformen zur Verfiigung
/At der Anwendu

1500 - 1 A Pharm:
o Flissigkeit eingenommen. Die Einnahme nach den
Mahizeiten kann zu einem verzégerten Wirkungselntritt
fihren.

Anwendungshinweis

Legen Sie die Tablette, wie in der Abbildung gezeigt, zur
Teilung mit der Bruchkerbe nach oben auf eine feste Un-
terlage und driicken Sie gleichzeitig mit beiden Zeige-
fingern von oben links und rechts auf die Tablette.

c—
Wenn Sie eine gréBere Menge von Paraceta-
‘mol 500 - I ‘A Pharma eingenommen haben als
Sie sollter

enn eine r6tre Meng Paracetamol 500-1 A Pharma
eingenommen wurde als empfohlon, rufen Sie den
achet amechbaren Avzt su Hile

C i
sichergestellt werden, dass andere Arzneimittel, die
gleichzsitig angewendet werden, kein Paracetamol ent-
halten.

Die Gesamtdosis an Paracetamol darf fiir Erwachsene
und Jugendiiche ab 12 Jahren bzw. ab 43 kg Korperge-
wicht 4.000 mg Paracetamol (entsprechend 8 Tabletten)
tglich und fiir Kinder 60 mg/kg KG pro Tag nicht iber-
steigen.
Bei einer Uberdosierung treten im Allgemeinen innerhalb.
von 24 Stunden Beschwerden auf, die Ubelkeit, Erbre-
chen, Appetitiosigkeit, Blésse, Unwohisein, Schwitzen,
Schléfrigkeit und Bauchschmerzen umfassen.
12 bis 48 Stunden nach der Einnahme kénnen sich die
-

berschédigung aufireten: leichte Bauchschmerzen, Ver-
ardBerung der Leber, erhhte Transaminase- und Blru-

Nach 48 Stunden erreichen die Transaminasewerte ihr

und der P
Ertrankungen des Immunsystems

Seiten: Allegische Reaktionen

Sehr selten kann es zu allergischen Reaktionen in Form

hin zu einer Schockreaktion kommen. Sefr seften kann
ein Angiosdem auftreten.

Verengung der Atemwege (Analgetika-Asthma) ausge-
185t wo
Erkrankungen des Nervensystems
Héufig: Leichte Schiarigkeit
Gelegentlich: Schwindel, Benommenheit, Nervositat
Selten: Zittern, Kopfschmerzen
Augenerkrankunger
Selten: Sehswvungen
r Haut und des L
Selten: Hautausschiag, Juckreiz, Erythem, Urtikaria, ver-
mehrtes Schwitzen

Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, akutes gene-

Pacnitsene B
iten: Depression, Verwirrtheit, Halluzinationen

s_xmm:m_smanmmm
Sehr selten: Verringerter Blutzuckerspiegel
Nicht bekannt: Eine schwere Erkrankung, die das Blut
saurer machen kann (sogenannte metabolische Azido-
Se), bel Patienten mit schweren Erkrankungen, die Para-
cetamol einnehmen (siehe Abschnitt 2)

ligemeine
reichungsort
Gelegentich: verringerte Kérpertemperatur
Seiten: Schwindel, Unwohisein, Fieber, Sedierung
Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bor
Website: https:/Awww.bfarm de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherhelt dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden

und am Verab-

Wie ist Paracetamol 500 -

1 A Pharma aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
Karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis*"
oder ,verw. bis* ht mehr

berkoma

kommen.
Es wurde ber das Auftreten von

nict
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

gen berichtet.
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 haben.

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

4 Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

In der foewa
vor Licht zu schiitzen.

um den Inhalt

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser

(2. B. nicht dber die Tollette oder das Waschbecken). Fra-

gen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu ent-

sorgenist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie ragen
Umweitbei

finden Sie unter https://www.bfarm de/arzneimittelent-

sorgung.

Inhalt der Packung und weitere In-
formati

Was Paracetamol 500 - 1 A Pharma enthilt
Der Wirkstoff ist Paracetamol.

1 Tablette enthlt 500 mg Paracetamol,

Beiden o

folgende Kategorien zugrunde gelegt: se, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstarke, Povidon K|

Sehr haufig: 1von a0, Eur),
treffen - N

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-  Wie Paracetamol 500 - 1 A Pharma aussieht
trefien und Inhalt der Packung

Gelegentich:  kann bis zu 1 von 100 . runde, bikon-
effon Vexe Tabletten mit einseitiger Bruchkerbe.

Seften: Kann s 20 1 von 1,000 Behandslen  Paracataml 500 - 1 A Pharma it i Packungen it 10
et Und 20 Tabletten erhiitich

‘Sehr selten: Kann bls zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffer
Hauﬂgkew auf Grundlage der verfiigba-
n Daten nicht abschatzbar

Nicht bekannt:

Mgliche Nebenwirkungen, die sofortiges Handeln
erfordern

‘Selten: Rote Flecken auf der Haut (Purpura). Brechen Sie
die Behandlung sofort ab und informieren Sie Ihren Azt
Die Wiederaufnahme der Behandlung darf nur auf arzt-
lichen Rat erfolgen.

Sehr salten: Es kann zu allergischen Reaktionen in Form

hin zu einer Schockreaktion kommen. Im Falle einer all-
ergischen Schockreaktion rufen Sie den néchst erreich-
bbaren Arzt zu Hilfe.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrafien in
den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternshmer
1 A Pham

ncuiromae 15

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Alles 1

39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im September 2025.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46391049



