Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Paracetamol-ratiopharm® 500 mg Brausetabletten

Wirkstoff: Paracetamol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Paracetamol-

ratiopharm® 500 mg jedoch vorschriftsgemaR eingenommen werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.

— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

— Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder nach 3 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt
aufsuchen.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Paracetamol-ratiopharm® 500 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Paracetamol-ratiopharm® 500 mg beachten?
3. Wie ist Paracetamol-ratiopharm® 500 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

5. Wie ist Paracetamol-ratiopharm® 500 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST Paracetamol-ratiopharm® 500 mg UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Paracetamol-ratiopharm® 500 mg ist ein schmerzstillendes und fiebersenkendes Arzneimittel (Analgetikum und Antipyretikum).
Paracetamol-ratiopharm® 500 mg wird angewendet zur symptomatischen Behandlung von

- leichten bis maRig starken Schmerzen wie Kopfschmerzen, Zahnschmerzen und Regelschmerzen

- Fieber

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Paracetamol-ratiopharm® 500 mg BEACHTEN?

Paracetamol-ratiopharm® 500 mg darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen Paracetamol oder einen der sonstigen Bestandteile von Paracetamol-ratiopharm®
500 mg sind

— wenn Sie an einer schweren Beeintréchtigung der Leberfunktion leiden

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Paracetamol-ratiopharm® 500 mg ist erforderlich

- wenn Sie chronisch alkoholkrank sind

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

— bei schwerer Niereninsuffizienz

Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder nach 3 Tagen keine Besserung eintritt, oder bei hohem Fieber, mlissen Sie einen

Arzt aufsuchen.

Verwenden Sie Paracetamol nicht, wenn Sie alkoholabhangig sind, es sei denn, |hr Arzt hat es lhnen verordnet. Bei Patienten mit

Alkoholmissbrauch muss die Dosis verringert werden (siehe 3. ,Wie ist Paracetamol-ratiopharm® 500 mg einzunehmen?”).

Wenn Sie gleichzeitig andere Schmerzmittel einnehmen, die Paracetamol enthalten, diirfen Sie Paracetamol-ratiopharm® 500 mg

erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt oder Apotheker einnehmen.

Nehmen Sie niemals eine gréRere Menge von Paracetamol-ratiopharm® 500 mg ein, als empfohlen. Eine héhere Dosis bewirkt

keine starkere Schmerzlinderung, kann stattdessen aber zu einer schwerwiegenden Leberschéadigung fiihren (siehe 3. unter ,Wenn

Sie eine groRere Menge von Paracetamol-ratiopharm® 500 mg eingenommen haben, als Sie sollten”).

Bei langerem hoch dosierten, nicht bestimmungsgemaRem Gebrauch von Schmerzmitteln kdnnen Kopfschmerzen auftreten, die

nicht durch erhéhte Dosen des Arzneimittels behandelt werden dirfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméRige Einnahme von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer schmerz-

stillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren.

Bei abruptem Absetzen nach langerem hoch dosierten, nicht bestimmungsgeméaem Gebrauch von Schmerzmitteln konnen Kopf-

schmerzen sowie Mudigkeit, Muskelschmerzen, Nervositat und vegetative Beschwerden auftreten. Die Absetzsymptomatik klingt

innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin soll die Wiedereinnahme von Schmerzmitteln unterbleiben und die erneute Einnahme nicht
ohne é&rztlichen Rat erfolgen.

Nehmen Sie Paracetamol-ratiopharm® 500 mg nicht ohne &rztlichen oder zahnarztlichen Rat langere Zeit oder in héheren Dosen

ein.

Bei Einnahme von Paracetamol-ratiopharm® 500 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-

men/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Arzneimittel, die die Wirkung von Paracetamol-ratiopharm® 500 mg beeinflussen kénnen:

- Probenecid (Arzneimittel gegen Gicht).

- maogliche Leber—schédigende Substanzen, z. B. Phenobarbital (Schlafmittel), Phenytoin, Carbamazepin, Primidon (Arzneimittel
gegen Epilepsie) sowie Rifampicin (Tuberkulosemittel). Unter Umsténden kann es bei gleichzeitiger Einnahme mit Paracetamol-
ratiopharm® 500 mg zu Leberschaden kommen.

- Metoclopramid und Domperidon (Arzneimitteln gegen Ubelkeit): Diese kénnen eine Beschleunigung der Aufnahme und des
Wirkungseintritts von Paracetamol-ratiopharm® 500 mg bewirken.

— Arzneimittel, die zu einer Verlangsamung der Magenentleerung fiihren. Diese kénnen die Aufnahme und den Wirkungseintritt
von Paracetamol verzégern.

— Colestyramin (Arzneimittel zur Senkung erhohter Blutfettwerte): Dies kann die Aufnahme und damit die Wirksamkeit von
Paracetamol-ratiopharm® 500 mg verringern. Aus diesem Grund sollten Sie Colestyramin nicht innerhalb von einer Stunde nach
der Verabreichung von Paracetamol einnehmen.

— gerinnungshemmende Arzneimittel (orale Antikoagulantien, insbesondere Warfarin). Die wiederholte Einnahme von Paracetamol
tiber mehr als eine Woche verstarkt die Blutungsneigung. Die Langzeitanwendung von Paracetamol sollte in diesem Fall nur unter
arztlicher Kontrolle erfolgen. Die gelegentliche Einnahme von Paracetamol hat keine Auswirkungen auf die Blutungsneigung.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Paracetamol und AZT (Zidovudin, Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen) wird die

Neigung zur Verminderung weier Blutkdrperchen (Neutropenie) verstarkt. Dies kann das Immunsystem beeinflussen und das

Risiko von Infektionen erhdhen. Paracetamol-ratiopharm® 500 mg soll daher nur nach &rztlichem Anraten gleichzeitig mit Zidovudin

angewendet werden.

Auswirkungen der Einnahme von Paracetamol-ratiopharm® 500 mg auf Laboruntersuchungen

Die Harnsaurebestimmung sowie die Blutzuckerbestimmung kdnnen beeinflusst werden.

Bei Einnahme von Paracetamol-ratiopharm® 500 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Paracetamol-ratiopharm® 500 mg darf nicht zusammen mit Alkohol eingenommen oder verabreicht werden. Die Einnahme nach

den Mahlzeiten kann zu einem verzégerten Wirkungseintritt fiihren.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es sind keine unerwiinschten Wirkungen auf das ungeborene Kind bekannt.

Paracetamol-ratiopharm® 500 mg kann nach Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses wahrend der Schwangerschaft eingenom-

men werden. Sie sollten Paracetamol-ratiopharm® 500 mg wahrend der Schwangerschaft nicht (iber langere Zeit, in hohen Dosen

oder in Kombination mit anderen Arzneimitteln einnehmen, da die Sicherheit der Anwendung fiir diese Félle nicht belegt ist.

Paracetamol geht in geringen Mengen in die Muttermilch Gber. Da nachteilige Folgen fiir den Saugling bisher nicht bekannt

geworden sind, kann Paracetamol-ratiopharm® 500 mg wéhrend des Stillens eingenommen werden.

Verkehrstlchtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Paracetamol-ratiopharm® 500 mg hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Paracetamol-ratiopharm® 500 mg

Dieses Arzneimittel enthilt Lactose, Sucrose und Sorbitol. Bitte nehmen Sie Paracetamol-ratiopharm® 500 mg erst nach Riick-

sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

Eine Brausetablette enthalt 18,2 mmol (416,17 mg) Natrium. Wenn Sie eine kochsalzarme Diat einhalten missen, sollten sie dies

berticksichtigen.

3. WIE IST Paracetamol-ratiopharm® 500 mg EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Paracetamol-ratiopharm® 500 mg immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

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




Das jeweilige Dosierungsintervall richtet sich nach der Symptomatik und der maximalen Tagesgesamtdosis. Es sollte 6 Stunden
nicht unterschreiten. Das bedeutet, dass Sie das Arzneimittel hochstens 4-mal téglich einnehmen durfen.

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

Korpergewicht bzw. Einzeldosis max. Tagesdosis (24 Stunden)

Alter in Anzahl der Br bl in Anzahl der B bletten

33 kg -43 kg 1 Brausetablette 4 Brausetabletten

Kinder: 11 — 12 Jahre (entsprechend 500 mg Paracetamol) (entsprechend 2000 mg Paracetamol)
ab 43 kg: 1 -2 Brausetabletten 8 Brausetabletten

Jugendliche ab 12 Jahre (entsprechend 500 — 1000 mg Paracetamol) (entsprechend 4000 mg Paracetamol)
und Erwachsene

Art der Anwendung

Zum Einnehmen. Lésen Sie die Brausetabletten vor der Einnahme in einem Glas mit Wasser auf.

Besondere Patientengruppen

Leberfunktionsstérungen und leichte Einschrdnkung der Nierenfunktion

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstorungen muss die Dosis vermindert bzw. das Dosisintervall verlangert werden.
Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Chronischer Alkoholismus

Chronischer Alkoholkonsum kann die Schwelle senken, ab der Paracetamol Schaden verursacht. Bei diesen Patienten sollte die Zeit
zwischen zwei Einnahmen mindestens 8 Stunden betragen. Nehmen Sie nicht mehr als 2 g Paracetamol pro Tag ein.

Altere Patienten

Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Kinder und Jugendliche mit geringem Kérpergewicht

Eine Anwendung von Paracetamol-ratiopharm® 500 mg bei Kindern unter 11 Jahren bzw. unter 33 kg Kérpergewicht wird nicht
empfohlen, da die Dosisstarke fur diese Patientengruppe nicht geeignet ist. Es stehen jedoch fiir diese Patientengruppe geeignete
Dosisstarken bzw. Darreichungsformen zur Verfligung.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Paracetamol-ratiopharm®
500 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Paracetamol-ratiopharm® 500 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Die Gesamtdosis an Paracetamol darf flir Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren bzw. ab 43 kg Koérpergewicht 4000 mg
Paracetamol (entsprechend 8 Brausetabletten Paracetamol-ratiopharm® 500 mg) téglich und fir Kinder 60 mg/kg/Tag nicht tiber-
steigen.

Bei einer Uberdosierung treten im Allgemeinen innerhalb von 24 Stunden Beschwerden auf, die Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosig-
keit, Blasse und Bauchschmerzen umfassen.

Die ersten Zeichen einer Leberschadigung treten nach einigen Tagen auf.

Die Folgen einer Uberdosierung konnen sehr ernst sein und in seltenen Fallen sogar zum Tod fihren.

Wenn eine gréRere Menge Paracetamol-ratiopharm® 500 mg eingenommen wurde als empfohlen, rufen Sie so schnell wie méglich
einen Arzt zur Hilfe!

Wenn Sie die Einnahme von Paracetamol-ratiopharm® 500 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Paracetamol-ratiopharm® 500 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10
haufig 1 bis 10 Behandelte von 100
| lich 1 bis 10 Behandelte von 1.000
selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000
sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000
nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar

Selten: Leichter Anstieg bestimmter Leberenzyme (Serumtransaminasen).

Sehr selten: Allergische Reaktionen in Form von einfachem Hautausschlag oder Nesselausschlag, Schwellungen von Gesicht,
Zunge und Kehlkopf (Quincke-Odem) bis hin zu einer Schockreaktion.
Im Falle einer allergischen Schockreaktion rufen Sie den nachst erreichbaren Arzt zu Hilfe.
Bei empfindlichen Personen ist eine Verengung der Atemwege (Analgetika-Asthma) ausgeldst worden.
Verénderungen des Blutbildes (Thrombozytopenie, Agranulozytose).
Paracetamol kann die Anzahl der weilRen Blutkdrperchen verringern und lhre Widerstandsfahigkeit gegentiber Infektionen kann
vermindert werden. Wenn bei lhnen eine Infektion mit Symptomen wie Fieber und einer ernsthaften Verschlechterung lhres
Allgemeinzustands oder aber Fieber mit lokalen Infektionssymptomen wie Halsschmerzen/Rachenschmerzen/Schmerzen im Mund-
bereich oder Probleme beim Wasserlassen auftreten, miissen Sie unverziiglich lhren Arzt aufsuchen. Dieser wird lhnen Blut
abnehmen, um zu Uberpriifen, ob mdéglicherweise die Anzahl der weiBen Blutkdrperchen verringert ist (Agranulozytose). Es ist
wichtig, dass Sie Ihren Arzt dartiber informieren, dass Sie dieses Arzneimittel einnehmen.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST Paracetamol-ratiopharm® 500 mg AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behaltnis angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benotigen. Diese MaRBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Paracetamol-ratiopharm® 500 mg enthélt

Der Wirkstoff ist Paracetamol.

Jede Brausetablette enthalt 500 mg Paracetamol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Adipinsaure, Natriumhydrogencarbonat, Povidon 25, Saccharin-Natrium, Lactose, Sorbitol (Ph.Eur.), Citronenséaure, Citronenaroma
(enthé&lt Maltodextrin, Sucrose, Gummi arabicum, Triacetin, Alpha-Tocopherol (Ph.Eur.))

Wie Paracetamol-ratiopharm® 500 mg aussieht und Inhalt der Packung

Weil3e, runde Brausetablette.

Paracetamol-ratiopharm® 500 mg ist in Packungen mit 10 und 20 Brausetabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller

ratiopharm GmbH Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3 Ludwig-Merckle-Str. 3
89079 Ulm 89143 Blaubeuren

www.ratiopharm.de

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Belgien: Paralemon 500 mg, comprimés effervescents

Deutschland: Paracetamol-ratiopharm® 500 mg Brausetabletten

Schweden:  Paracetamol ratiopharm 500 mg brustablett

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet im
September 2008

Versionscode: Z04

N44451.05-Z04



