Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Paracetamol 500 mg HEXAL®
bei Fieber und Schmerzen

Tabletten

Zur Anwendung bei Kindern ab 4 Jahren und Erwachsenen

Paracetamol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

beginnen, denn

Jimmer genau wie in
weisung res Arzos oder rpohikers i

baw. genau nach An-

icht moch

in Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
* bermikingen jeser Packungsbeilage

el ten
; Fragen Sio Iron Apotheker, wenn Sio wetera Informationan odr einen Fa bendtigen
Sie sich an

Inren Azt odr Apothker.Die it auch ar Ne-
angegeben sind. Siehe Abschnit

= Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schiechter fihlen, wenden Sie Sl an hen Avz,

Was in dieser Packungsbeilage steht
1 e st Paracetamol o

vufdev Einnatme von Parscotaml
v st e Parncns 1g HEXAL einzunchmen?
& Wche abonmongen 504 meglicn
5 Wi st Parscetamol i A —
6.Inhalt der Packung und wetere Informationen

Was ist Paracetamol 500 mg HEXAL

mg HEXAL und wofir wird es angewendet?
500 m

'g HEXAL beachten?

« anderen méglicherweise die Leber schadigenden Arz-
nsmiton

und wofiir wird e:

Paracetamol 500 mg HEXAL st ein schmerzstillendes,
iobersenkendes Arzheimitel (Anakgenkum und AIEY
retikum).

Paracetamol 500 mg HEXAL wird angewendet

2ur symptomatischen Behandlung von leichten bis ma-
Big starken Schmerzen und/oder von Fieber.

Was sollten Sb vor der Elnnahme
Paracetam

2 beachten?

Paracetamol 500 mg HEXAL darf nicht einge-
mmen werden

mn Patacetamoi 500 mg HEXAL 2u Leberschaden

« Ninamitein zurSenkung erhchter Blutfttwert (Co-
Jesyaminy: Diese konmnen i At hmevun Parace-
tamol und damit die it ver

o e Sktonen sy D Nei

gung zur Verminderung weier Blutkerperchen (Neu-
roperte) wird versta, Paracetamol 500 g HEXAL

sume  caher nach drzichem Anaten glohizsy

« Fcaciin esemwm, wagen des schverie-
genden Risikos fir Storungen des Bluts und des Fids-
sigkeishaushalts sogenannte metabolische Azidose),
die_dringend behandelt werden mussen (siehe

Abschitt 2)
« Arzneimitteln gegen Ubelkeit (Metociopramid und
Domperidon): Diese kbnnen eine Beschieunigung der

in Abschint & genannten sonstigen Secandions e

. re Lebererkrankung haben oder
e S aulgrund sine alchabedington Labersch-

500 mg HEXAL bevirken. Paracetamol solfte daher
1 Stunde vorher oder 4 Stunden danach eingenom-
« Bl gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die

o founan. Dis Bt von sl Pars.
fubalieivridvieadifclin ey

Kooven Aunahneund Wikungeaiti ven Parcole

in. Paracetamol sollte daher 1 Stunde
Vorhor oder 4 Stundon danach ngerommen werden
Die

ise und
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Paracetamol 500 mg HEXAL einnehmen
chronisch alkoholkrank sind (auch nach
kirzlich erfolgtem Entzug)
. einer Beeintrachtigung der Leberfunktion
leiden (wiez. B. Leberentzindung, Leberversagen, Gil-
bert-Syndrom)

bel vorgeschiidigter Niere
e gleichzstiger Ennatmo v

on zneimiton die o

Leberfun ichtigen. Die Toxizitat von P
cetamol kann emom sein.
« wenn Sie ar chiieB-

kann durch Paracetamal verkingert werden.

« Die wiederholte Einnahme von Paracetamol iber einen
Zeiwaum von langer als e versard i Wi
kungvon Am.koagmamm. insbesorders . 8. War
tin und o ae anionge
Awiondung von Parscetamel be Paonton e i
‘Antikoagulantien behandslt werden, nur unter medizi-
nischer Aufsicht erfolgen. Die gelegentliche Anwen-
lung von Parecetamol hat keinen Sgnifkanien En-
fluss au die Blutungstendenz,

« Salicylamide konnen zu einer Verlangerung der Elmi-

ainst
o sohwerss Nierafumetonectoning 6o Sapan

* Lamaiig (e\n Armeimitsl 2 Behandung von Ep

2u Organschiden aen), oder wemn i an Mangel
ihrung oder chronischer Alkoholkrankheit leiden

der wern Sl zustzich Fuckxaciin (i Antit-
kum) einnehimen. Bei Patienten in diesen Si en

e als bipola-
g caraamet wardon e Wi
von Lamotrigin kann verringert sein.

Auswirkungen der Einnahme von Paracetamol 500 mg.
HEXAL auf |

ot clos

Flissigkeitshaushalts) bezeichnet wird. Sie trat auf,
rscstamol i nomalen Wengen Goer sinen
lar ‘oder wenn Pa-

mung kbnnen besinflusst werden.

o
racatamol zusarmimen it Flucloxacilin angewendel
wurde. Zu den Zeichen einer metabolischen Azi

Kérnen gehuren Starke Atembeschwerden mit ue!ev

+ beraraken bedingtem  Mangeldes Enzyms Glucose-

HEXAL zu-
sammen mit Alkohol

Paracetar mg HEXAL darf richt zusammen mit
Rohel Sngenammen waden

Stillzeit und

fahi

S schwange sind oder stlen, oder wern So
oder’ beabsichtigen,
iragen Sie vor der Einnahme die-

phospnat Dehydrogenase de 2y schuerer BT yigny
mut fhren kann, auch Favism
vermuten, schwanger zu sein
« Eal Rl Arame Butarmt aofrund cinos
b8l hamalytische schwanger zu werden, f
« bei einem Mangel des am Leberstoffwechsel betelig-

ton Eiwoltes emmmun (2. B be Manglemirung,

t oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

e et e, Beroing Akonolmics-
brauch, Diabetes melitus, HIV, Down-Syndrom, Tumo-

ren)

« bei sinem Mangel von Flissigkeit im Korper (Dehyd-
ratation) z. B. durch geringe Trinkmenge, Durchfall

oder Erbrechen

bel chronischer Mangelemahrung

ach
strenger Abwagung des Nutzen-Risiko- Vevhahnlsses
wahrend der Schwangerschatt eingenommen

e Schmerzen und/oder  Feber gelindart warden
und Se sol i den Kirzest mogli-
then Zaivaum sonte mcm T Kombinaton it anderen
Arzneimitteln anwenden. Wenden Sie sich ar
It

bel sinem
« bei hoherem Lebensalter
Wenn sich Ihre Symptome verschiimmern oder nach

3 Tagen keine Besserung eintritt oder bei hohem Fieber
milssen Sie einen Arzt aufsuchen.

Undas Risko iner Uberdosenng zu e, sote
chergeselt werden, dass andero Arneimitl, dio
g\e«:hzemg angewendt werden, kein Paracetamol en

Zzen auftreten, die nicht durch erhhte Dosen des Arznei-
mittels behandelt werden dirfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaBige Anwen-

e don e
werden oder Sie das Arzneimittel haufiger einnehmen
ssen.

Stillzeit

Danachteil
Folgen fir den Séugling bisher icht bekannt geworden
sind it ine Urterrechung des Stilens In der Regel
nicht erforderlict

Fortpflanzungfihigkelt
kann die weibliche Fruchtbarkeit beein-
|vach|\gen e e Actee o B ro-
vers
Verkehrstfchtigkeit un Fahigkelt zum Bedie-
n Mas

iyl mg HEXAL hat keinen Einfluss auf die

mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaiten

(Anageika-Nephropathie) finren.

Bei abruptem Absetzen nach langerem hoch dosiertem,
nicht bestimmungsgemaBem Gebrauch von Schmerz-
miteln Konnen Kopfschmerzen sowe Midsket, Mus-

ot % Apsoaaymptommal cigt e wonger

n von Maschinen.
Trotzdem st rech Emnahme eines Schmerzmittels im-
mer Vorsicht g¢

Wie ist Paracetamol 500 mg HEXAL
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittelimmer genau wie in die-
bzw. genau

xch An-

mitteln unterbleiber
G fratichen Rat elgen

Paracetamol 500 mg HEXAL solte ohne arztlichen oder
zahnérelichen Rat von Enwachsenen nicht linger als

Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht si-
cher sind.

Die Dosierung richtet sich nach den Angaben in der
Tabele. Paracetamol v n Abhingg-

10 Tage und von Kindern und Js nicht langer

ke in der Re-

als 5 Tage oder in amerd

Ee\ TR 10Ts hahg K Js Eneerdons. bl madma
60 mgkg KG als

Kannzu
n Leberschaden fuhren;

T Soaner Fal solte unversigich mediznischo Hifo

aufgesucht werden.

Die Einnahme haherer als der empfohlenen Dosen fihrt
dern bir

das Risiko schwerwiegender Leberschaden. Die maxi-
male tagihe Dosis von Paracstamol dar cahar it

Das jewsilige Dosierungsintervallrichtet sich nach der
Symplomacund der maximalen Tagesgesamoss. Ea
solte 6 Stunden nicht unterschreit

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

eberscha-
o oton normlanwbts oebrah e Togen it
Es st daher wictg, dass Si sofort melziischen Rat
mehr als die empfohlene Dosis ein-
gennmmeﬂ o b, S aich Apacite s Worm 51
aine gréfiere Menge von Paracetamol 500 mg HEXAL
eingenommen haben, als Sie sollten

Einnahme von Paracetamol 500 mg HEXAL zu-
sammen mit anderen Arzneimittein
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-

den.

Wect ungen sind maglich mi
e g e Pramnecc: B gech-
zeitiger Einnahme von Probenecid sollte die Dosis von

Maximale Ta-
(Atter) Anzah! der Tab- i
lotten (entspre-
hende Parace-
tamoldosis)
17-25 kg V2 Tabletle (ent-
(Kindervon [ sprechend
48 Jahren)  |250 mg Parace-
tamo)
2632 kg V2 Tabletle (ent-
(Kinder von sprechend

8-11Jahren)  |250 mg Parace-
tam

u‘

T Tablette (ent- |4 Tabletien (ent-
sprechend sprechend
500 mg Parace-

Wy

33-43kg
(Kinder von
11-12 Jahrer) 2,000 mg Para-
cetamol)

, dader
‘Abbau von Paracetamol 500 mg HEXAL verlangsamt

Schiafmitteln wie Phenobarbital

Avanimten gogen Eplepsiwie Py, Phenc-

barbital, Carbamazepin und Primi

e Aeneitl gegen bopessionen ki

Sche Antidepressiva)

Avznaimiten gegen Tubeross (Rtampic,lsoni-
zid)

172 Tabletten |8 Tabletten (ent-

(Kinder und Ju- rechent
gendiche ab [500-1.000mg | 4.000 mg Para-
12 Jahren und | Paracetamol) | cetamol)
Erwachsene)

* Socers Darichungalormen s B dse Paarten-
au ter Umsténden vorteilhafter, da sie eine ge-
naueve Dos\emng von maximal 400 mg Paracetamol
ermogl

Fortsetzung auf der Rickseite >>
pte)




- a7 Tapltion

taglch,in srem

L mion nomanenan w6 h ST Sa0 g
Peracetamol tglcn

Diein der Taballe angogebene maximale Tagosdosis
(24 Stunden) darf keinesfalls Uberschritten we

oder zahnarztichen Rat nicht langer als 3 Tage ein.

Besondere Patientengruppen

Nierenfunktion
Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen

Gelegerticn: Baushachmerzen (shschieslcn Krimpte
und Brennen), Ve

e Blsigon, Bacheahmorzen, Duchial, Ubeket,
Erbrechen

Leber- und Gallenerkrankungen
Selten: Anstieg bestimmer Leberenzyme (Serumtrans-
sminaser), Lebervercagen, Labemekrose, Galosucht
Nicht bekannt: Lebertoxizitat

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Sehr slten iriiber Urin, schwere Nierenfunktionssto-
rung, interstitielle Nephritis, Blut im Urin, verringerte

iz
der Abstand zugachen den sizsinen Dosan veréngert

Eie thiiche Gesamidosi von 2 g dar ohne Arziche
Anweisung nicht dberschritten werden.

Sctwere Nersrisuant
B

Herzerigankungen
Selten: Odeme

\temwege, des Brust

ei st
2O i) e o Abstand e den snsanen

diastinums
Selten:

Sofen niht anders veorcet, wid boi Ptienten it
‘empfohen. Der

o Vesirearangan s Bnoides v s vern-
gerte Anzah! von Blupltichen (Trombozytopsrie

i miaenen don Soseian Danen mese e
tens 6 Stunden betragen, siehe Tabelle:

starke Verminde-
rung bestimmter e Budrperchen (Agranuozyio-
S6), Verminderung der Anzahl weiBer Blutkérperchen
(Leukopenie)

fen kann es zu allergischen Reaktionen in Form

‘Sehr selten kann

Erwachsene: ‘Sehr selten: Vierminderung der Anzahl weier und roter
[lomerutére Fitrationsrate | Dosis | Bitkorperchen und der Biutplatichen (Panzytoperie)
[10-50 m¥imin 500 mg alle 6 Stngen |
[0 mimin [5maalosSnen | Sater: o Feskionen
e s

Attero Patonten

gezeigt,dass Dosis-  hinzu
anpassung erforderich s ein Angiobdem auftreten.

Allrdings kann bei geschwéchten, immobilisierten alte-
ren Patienten mit eingeschrankter Leber- oder Nieren-
o

nge
des Dosierungsintervalls erforderiich werden.
Qe aratich Anwlsung solte de maxinale teglche

beiempfi
Verengung der Atemwege (Analgetika-Asthma) ausge-
165t worden.

Dosis von 60 mgks 2u einem Maxi-
bei

lervensystems

« Kérpergewicht unter 50 kg
. chvoischem Alotolismis

L irvenieone Snterermairung

Kinder und Jugendiche it geningerm Korpergouicht
Eine Anwendung von tamol 5uu mg HEXAL bei

murg Loito Schiinoket
chwindsl, Benammenhat, Nerostét
Soten B, Keplocners

Augenerkrankungen
Selten: Sehstorungen

Parac
K Ut 4 Jsen 2w, urter
VRN SO 8 o Bogesres s Bose Pt

Haut und des
‘Selten: Hautausschiag, Juckreiz, Erythem, Urtikaria, ver-
mehrtes Schwitzen

se Patientengruppe geeignete Dosisstirken bzv. Darre-
chungsformen zur Verfligung.

Art der Anwendung

Johnson-
Syndrom, toxische epidermale Nelrolyse, akutes gene-

fih-

Selten: Depression, Verwirtheit, Halluzinationen

zeiten kann zu einem verzogerten
Ten.

Anwendungshinweis
Legen Sie die Tabltte, wis n dr Abt-
dung gezegh ar Telung mi der Brch-
kerbe nach

oo o, crocken S geicasety it
beiden Zeigefingern von oben links und
rechts auf die Tablette.

Wenn Sie eine groBere Menge von Paraceta-
mol 500 mg HEXAL eingenommen haben als
Sie solte
n oo gmeye Menge Paracetamol 500 mg HEXAL
emplohen, rufen Sie den
e amchbaron A a4

Sohrsfen: Vrngorer Bluzuckcropoge
e bekannt Ene s Erkrankung, die das Biut
et e ki openats mlaseliche Nado:
Se, 5l Paiton it schuersn Eearbungen, dis Pore.
Getamol einnehmen (siehe Abscht 2)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Veral
reichungsort

Gelegentich: verringerte Korpertemperatur
Selten: Schwindel, Unwohisein, Fieber, Sedierung

Meldung von Neberwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder vAputheka Dies it auch fir Neben:
wikingen.dio rieht i closer Packungabeiage angege-
ben sind. Sie kinnen Nebenwirkungen auch direki dem

L e , solfte
Sichergestellt werden, dass andere Arzneimitel, die
gleichzeitig angewendet werden, kein Paracetamol ent-
haten.

e Gesamtdosis an Paracetamol darf fir Envachsons
und Jugendiiche ab 12 Jahren baw. ab 43

e 4600 g Paratetamel eraprechent  apioton)
taglich und fir Kinder 60 mg/kg KG pro Tag nicht dber-
steigen.

e ciner Unedosirun retn m Algomeinen mertaly
chen, Appetilosighet, B\ase  Unuohisan, Scl;wnzem
Schidfrigket und Bauchschm

12 bis 48 Stunden nach der Einnahme kinnen sich die
Sympiome bessern, aber auch erste Anzeichen einer Le-
berschidigung aufte: el Bauchchmeren ver
groberung der Lebar, smas Transaminase. und Sl
B veringons Braomomsat e vemndria

Abt. Pharmalovigians
KurtGeorgissinger-Alee 3
D-53175

Wte. nwwbfa do
gasgen, e  Sie Nebenwirkungen meiden kenmen

sie Informationen tber die
S\chemem Hease Armermiele m vartopong gestot

Wie ist Paracetamol 500 mg HEXAL
‘aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der m.s«eypackung nach ,verwendbar bis*
egebenen Verfallsdatum nicht mehr

Monats.

Hamausschelcung, oder v b
lach 48 Stunden erreichen die e
Neviman, 3
und eberk
kommen.

Es wurde Gber das Auftreten von Herzimythmusstorun-
gen berichtet.

In e Orginalverpackung aufbewatven, um den nhat
vor Licht zu s

HEXAL vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (ber das Abwasser
(2.B. nicht iber die Fra-

jen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu ent-
Sorgenist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen

vorherige
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-

mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

Wie alle Arzneimitte! kann auch dieses Arzneimittel Ne-
die ab

Ut bei.
finden Sie unter hitps:#/www.bfarm.dofarzneimitielont-
sorgung,

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Paracetamol 500 mg HEXAL enthiilt
Der Wirkstoff st Paracetamol.

500 mg Paracetamol.

bikonve-

miissen.
s, (Pn.Eur), Maisstarke, Povidon K
30, Eur),
Sehrhifg:  karn mehrals 1 von 10 Behandelien - Wie Paracetamol 500 mg HEXAL aussieht und
Haug: Kann bis zu 1 von 10 e e NG AL sind weit
“ mi
Gelegentich:  kannbis zu 1 von 100 Behandelten be-  X® 120/etten it einsefiger Bruchkerbe.
Soton Kanbis 201 von 1.000 Behandeen£EL2CEAmO1S00 MO HEKAL st Pacungen it 20Ta-
belreffen
Sehrseffen:  kann bis zu 1 von 10.000 Behandelien i
o o Pharmazeutischer Unternehmer
Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfigba- |

Magliche Nebenwirkungen, die sofortiges Handeln
erfordern

83607 Holkrchen
Telefon: (08024)
Tofax: 03024) 3061290

e Behanding sofort abund nformiern Si hren Az
fer Behandlung darf nur auf &rz

Fenon R o folgen.

Sehr seiten: Es kann 2u allergischen Reaktionen in Form

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

hin zu einer Schockreaktion kommen. Im Falle einer all-
erreich:

baren Arzt zu Hife,

Diest wurde zuletzt iiberar-
beitet im September 3025,

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

asagrosa



