y |

FAIRMED .
HEALTHCARE

Gebrauchsinformation: Information flir den Anwender

Paracetamol 500 Fair-Med Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kin-
dern.

Bei Fieber und Schmerzen

Wirkstoff: Paracetamol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen.
Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschrei-
bung erhiltlich. Um einen bestmoglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Para-
cetamol 500 Fair-Med jedoch vorschriftsma-
Rig angewendet werden.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht mochten Sie diese spater nochmals
lesen.

e Fragen Sie |hren Apotheker, wenn Sie
weitere Informationen oder einen Rat be-
notigen.

e Wenn sich lhre Symptome verschlimmern
oder nach 4 Tagen keine Besserung eintritt,
missen Sie auf jeden Fall einen Arzt auf-
suchen.

e Wenn eine der Nebenwirkungen Sie er-
heblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apo-
theker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Paracetamol 500 Fair-Med und
woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Paracetamol 500 Fair-Med beachten?
3. Wie ist Paracetamol 500 Fair-Med einzu-
nehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Paracetamol 500 Fair-Med aufzu-
= bewahren?
[ | .
= O INhalt der Packung und weitere Informa-
N {ionen

mmmm 1. WAS IST PARACETAMOL 500 FAIR-MED
mmmm UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Paracetamol 500 Fair-Med ist ein schmerz-
stillendes, fiebersenkendes Arzneimittel
(Analgetikum und Antipyretikum).

Paracetamol 500 Fair-Med wird angewen-
det bei

e leichten bis méaRig starken Schmerzenund
e Fieber

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME
VON PARACETAMOL 500 FAIR-MED BE-
ACHTEN?

Paracetamol 500 Fair-Med darf nicht ein-
genommen werden:

e wenn Sie iberempfindlich (allergisch)
gegenliber Paracetamol oder einen der
sonstigen Bestandteile von Paracetamol
500 Fair-Med sind;

e wenn Sie an einer schweren Leberfunk-
tionsstorung leiden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Paracetamol 500 Fair-Med ist erforderlich:
e bei Leberfunktionsstérungen (z. B. durch
chronischen Alkoholmissbrauch, Leberent-
ziindung);

* bei vorgeschadigter Niere;

e wenn Sie chronisch alkoholkrank sind;

¢ bei angeborenem vermehrten Bilirubin-
Gehalt des Blutes (Gilbert-Syndrom oder
Meulengracht-Krankheit).

Nehmen Sie Paracetamol 500 Fair-Med
bei den beschriebenen Erkrankungen nur
mit besonderer Vorsicht (d.h. in gréRBeren
Einnahmeabstdanden oder in verminderter
Dosis) ein.

Einnahme von Paracetamol 500 Fair-Med
zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken:

Paracetamol 500 Fair-Med darf nicht
zusammen mit Alkohol eingenommen
werden.

Einnahme von Paracetamol 500 Fair-Med
zusammen mit anderen Arzneimitteln:
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arznei-
mitteln, die zu beschleunigtem Arzneimit-
telabbau in der Leber fiihren (Enzyminduk-
tion), wie z. B. bestimmte Schlafmittel und
Antiepileptika (Arzneimittel gegen vom
Gehirn ausgehende Krampfanfalle [u.a.
Phenobarbital, Phenytoin, Carbamazepin])
sowie Rifampicin (einem Tuberkulosemit-
tel), kdnnen auch durch sonst unschadliche
Dosen von Paracetamol Leberschaden
hervorgerufen werden. Gleiches gilt bei
Alkoholmissbrauch.
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Eine Langzeitanwendung von Paraceta-

mol 500 Fair-Med bei Patienten, die mit
blutgerinnungshemmenden Mitteln (oralen
Antikoagulanzien) behandelt werden, sollte
nur unter arztlicher Kontrolle erfolgen.

Bei gleichzeitiger Gabe von Paracetamol
und Chloramphenicol kann die Ausschei-
dung von Chloramphenicol deutlich ver-
langsamt sein mit dem Risiko einer erhoh-
ten Toxizitat.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Para-
cetamol und Zidovudin wird die Neigung
zur Verminderung weilRer Blutkérperchen
(Neutropenie) verstarkt. Paracetamol 500
Fair-Med soll daher nur nach arztlichem
Anraten gleichzeitig mit Zidovudin einge-
nommen werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln,
die zu einer Verlangsamung der Magen-
entleerung fihren, kdnnen Aufnahme und
Wirkungseintritt von Paracetamol verzogert
werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln,
die zu einer Beschleunigung der Magen-
entleerung fiihren, wie Metoclopramid und
Domperidon, kdnnen Aufnahme und Wir-
kungseintritt von Paracetamol beschleunigt
werden.

Wechselwirkungen sind moglich mit Arz-
neimitteln gegen Gicht wie Probecenid. Bei
gleichzeitiger Einnahme von Probenecid
sollte die Dosis von Paracetamol verringert
werden, da der Abbau von Paracetamol
verlangsamt sein kann.

Wechselwirkungen sind moglich mit
Mitteln zur Senkung erhohter Blutfett-t
werte (Cholestyramin). Diese kdnnen die
Aufnahme und damit die Wirksamkeit von
Paracetamol verringern.

Die Einnahme von Paracetamol kann Labor-
untersuchungen, wie die Harnsdurebestim-
mung, sowie die Blutzuckerbestimmung
beeinflussen.

Um das Risiko einer Uberdosierung zu
verhindern, sollte sichergestellt werden,
dass andere Arzneimittel, die gleichzeitig
angewendet werden, kein Paracetamol
enthalten.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit:

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

Schwangerschaft

Paracetamol 500 Fair-Med sollten nur nach
strenger Abwagung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses wahrend der Schwangerschaft
eingenommen werden.

Sie sollten Paracetamol 500 Fair-Med wah-
rend der Schwangerschaft nicht Gber lange-
re Zeit, in hohen Dosen oder in Kombination
mit anderen Arzneimitteln einnehmen, da
die Sicherheit der Anwendung fiir diese
Falle nicht belegt ist.

Stillzeit

Paracetamol geht in die Muttermilch Gber.
Da nachteilige Folgen fiir den Saugling bis-
her nicht bekannt geworden sind, wird eine
Unterbrechung des Stillens wahrend der
Behandlung normalerweise nicht erforder-
lich sein.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen:

Paracetamol 500 Fair-Med hat keinen
Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.
Trotzdem ist nach Einnahme eines
Schmerzmittels immer Vorsicht geboten.

Worauf miissen Sie noch achten?

Bei langerem hoch dosiertem, nicht bestim-
mungsgemalkem Gebrauch von Schmerz-
mitteln kdnnen Kopfschmerzen auftreten,
die nicht durch erhéhte Dosen des Arznei-
mittels behandelt werden dirfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheits-
maRige Einnahme von Schmerzmitteln,
insbesondere bei Kombination mehrerer
schmerzstillender Wirkstoffe zur dauerhaf-
ten Nierenschadigung mit dem Risiko eines
Nierenversagens (Analgetika-Nephropa-
thie) fihren.

Wenden Sie Paracetamol 500 Fair-Med
nicht ohne arztlichen oder zahnarztlichen
Rat ldngere Zeit oder in héheren Dosen an.

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




3. WIE IST PARACETAMOL 500 FAIR-MED EIN-

ZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau

wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach der mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.
Die Dosierung richtet sich nach den Angaben in
der nachfolgenden Tabelle. Paracetamol wird
in Abhdngigkeit von Kérpergewicht 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.

Die empfohlene Dosis betragt:

Alter bzw. Einzeldosis max. Tagesdosis
(Korpermasse)
Kinder 4 - 8 > Tablette (entspre- | 2 Tabletten (entsprechend
Jahre chend 1000 mg Paracetamol)
(ca.17-25kg) | 250 mg Paracetamol)
Kinder 8 — 11 12 - 1 Tablette (entspre- | 2 -3 Tabletten (entspre-
Jahre* chend 250 — 500 mg chend 1000 - 1500 mg
(ca. 26 — 32 kg) Paracetamol) Paracetamol)
Kinder 11 - 12 1 Tablette (entspre- 4 Tabletten (entsprechend
Jahre chend 500 mg 2000 mg Paracetamol)
(ca. 33 -43kg) Paracetamol)
Kinder und 1-2 Tabletten 8 Tabletten
Jugendliche ab (entsprechend 500 — (entsprechend 4000 mg
12 Jahrenund | 1000 mg Paracetamol) Paracetamol)
Erwachsene
(>43kg)

*andere Darreichungsformen sind fiir diese Patientengrup-
pe unter Umstdnden vorteilhafter, da sie eine genauere
Dosierung von maximal 400 mg Paracetamol ermoglichen.
In Ausnahmefallen kénnen bis zu 6 x % Tablette téglich, in
einem Dosierungsintervall von mindestens 4 Stunden ange-
wendet werden, d.h. bis zu 1500 mg Paracetamol taglich.

Art der Anwendung:

Paracetamol 500 Fair-Med Tabletten werden
unzerkaut mit reichlich Flissigkeit eingenom-
men. Die Einnahme nach den Mahlzeiten kann
zu einem verzogerten Wirkungseintritt fihren.

Dauer der Anwendung:

Die Einnahme kann in Abstanden von 4 -8
Stunden wiederholt werden bis zu 3 —4 mal pro
Tag.

Nehmen Sie Paracetamol 500 Fair-Med ohne
arztlichen oder zahnarztlichen Rat nicht langer
als 3 Tage ein.

Besondere Patientengruppen:

Leberfunktionsstorungen und leichte Einschran-
kung der Nierenfunktion:

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktions-
storungen sowie Gilbert-Syndrom muss die
Dosis vermindert bzw. das Dosisintervall verlan-
gert werden.

Schwere Niereninsuffizienz:

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

Dosierung bei dlteren Menschen:
Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforder-
lich.

Kinder und Jugendliche mit geringem Kérper-
gewicht:

Eine Anwendung von Paracetamol 500 Fair-
Med Tabletten bei Kindern unter 4 Jahren bzw.
17 kg Koérpergewicht wird nicht empfohlen, da
die Dosisstarke fur diese Altersgruppen nicht
geeignet ist. Es stehen jedoch fiir diese Alters-
gruppe geeignete Dosisstarken bzw. Darrei-
chungsformen zur Verfliigung.

Wenn Sie eine groRere Menge von Paraceta-
mol 500 Fair-Med eingenommen haben, als Sie
sollten:

Die Gesamtdosis an Paracetamol darf flr
Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren bzw.
ab 43 kg Korpergewicht 4000 mg Paracetamol
(entsprechend 8 Tabletten Paracetamol 500
Fair-Med) taglich und fur Kinder 60 mg/kg/Tag
nicht Ubersteigen.

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

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Pa-
racetamol 500 Fair-Med, rufen Sie den nachst
erreichbaren Arzt zu Hilfe!

Die Moglichkeiten zu Behandlung einer Vergif-
tung mit Paracetamol 500 Fair-Med Tabletten
richten sich nach dem Ausmal und Verlauf
sowie den Krankheitszeichen.

Wenn Sie die Einnahme von Paracetamol 500
Fair-Med vergessen haben:

Falls Sie die Einnahme einmal vergessen haben,
nehmen Sie bei der nachsten Gabe nicht mehr
als die tbliche empfohlene Menge ein.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

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

Gelegentlich: 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 verfligharen
Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen:

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten wurde von einem leichten Anstieg be-
stimmter Leberenzyme (Serumtransaminasen)
berichtet.

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten kann es zu allergischen Reaktionen
in Form von einfachem Hautausschlag oder
Nesselausschlag bis hin zu einer Schockreaktion
kommen.

Im Falle einer allergischen Schockreaktion rufen
Sie den nachst erreichbaren Arzt zu Hilfe.
Ebenfalls sehr selten ist bei empfindlichen Per-
sonen eine Verengung der Atemwege (Analgeti-
ika-Asthma) ausgeldst worden.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzell-
gewebes

Sehr selten wurden Félle von schweren Hautre-
aktionen berichtet.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsys-
tems

Sehr selten wurde Uber Verdanderungen des
Blutbildes berichtet wie eine verringerte Anzahl
von Blutplattchen (Thrombozytopenie) oder
eine starke Verminderung bestimmter weilRer
Blutkérperchen (Agranulozytose).

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, www.bfarm.de,
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST PARACETAMOL 500 FAIR-MED AUF-
ZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewah-
ren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton nach ,verwendbar bis“ angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht tGber 30 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren.

Den Blister im Umkarton aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schiitzen

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apothe-
ker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Paracetamol 500 Fair-Med enthalt:
Der Wirkstoff ist: Paracetamol
1 Tablette enthalt 500 mg Paracetamol

Die sonstigen Bestandteile sind: Maisstarke,
Gelatine, Croscarmellose-Natrium, Magnesium-
stearat.

Wie Paracetamol 500 Fair-Med aussieht und
Inhalt der Packung:

Originalpackung (N2) mit 20 weiRen, runden

Tabletten mit einseitiger Bruchkerbe und der
Inschrift ,,Paracetamol” auf der anderen Seite
verpackt in PVC/Aluminium-Blister.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Fair-Med Healthcare GmbH
PlanckstraBe 13

22765 Hamburg

Tel.: 040 300 856 780

Fax: 040 300 856 7820

E-Mail: pv@fair-med.eu

Hersteller:

Apotex Nederland B.V.
Bio Science Park
Archimedesweg 2
2333 CN Leiden
Niederlande

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
Uberarbeitet im Marz 2014.
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