Wortlaut der fir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben
Gebrauchsinformation: Information fur den Anwender

Paracetamol 500 mg elac® Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 4 Jahren

Wirkstoff: Paracetamol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen fur Sie.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in der Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was sind Paracetamol 500 mg elac® Tabletten und woflr werden sie angewendet?
Was missen Sie vor der Einnahme von Paracetamol 500 mg elac® Tabletten
beachten?

Wie sind Paracetamol 500 mg elac® Tabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie sind Paracetamol 500 mg elac® Tabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

N
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1. Was sind Paracetamol 500 mg elac® Tabletten und wofiir werden sie
angewendet?

Paracetamol 500 mg elac® Tabletten enthalt den Wirkstoff Paracetamol.

Paracetamol 500 mg elac® Tabletten ist ein schmerzstillendes, fiebersenkendes Arzneimittel
(Analgetikum und Antipyretikum).

Paracetamol 500 mg elac® Tabletten werden angewendet zur symptomatischen Behandlung

von leichten bis maRig starken Schmerzen wie Kopfschmerzen, Zahnschmerzen, Regelschmer-

zen und/oder von Fieber.

Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren

Arzt.

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Paracetamol 500 mg elac® Tabletten
beachten?

Paracetamol 500 mg elac® Tabletten dirfen nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Paracetamol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
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Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Paracetamol 500 mg elac® Tablet-

ten einnehmen,

e wenn Sie chronisch alkoholkrank sind

e wenn Sie an einer Beeintrachtigung der Leberfunktion leiden (Leberentziindung, Gilbert-Syn-
drom)

¢ bei vorgeschadigter Niere

¢ bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln, die die Leberfunktion beeintrachtigen

¢ bei erblich bedingtem Mangel des Enzyms Glucose-6-phosphat- Dehydrogenase, der zu
schwerer Blutarmut fuhren kann, auch Favismus genannt

e bei Hamolytischer Anamie (Blutarmut aufgrund eines Zerfalls der roten Blutkbrperchen)

¢ bei einem Mangel des am Leberstoffwechsel beteiligten Eiweil3es Glutathion (z.B. bei Man-
gelerndhrung, Alkoholmissbrauch)

e bei einem Mangel von Flussigkeit im Korper (Dehydratation) z.B. durch geringe Trinkmenge,
Durchfall oder Erbrechen

¢ bei chronischer Mangelerndhrung

¢ bei einem Kdrpergewicht unter 50 kg

e bei htherem Lebensalter

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

Um eine Uberdosierung zu vermeiden, , informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere paraceta-
molhaltige Arzneimittel einnehmen. Ihr Arzt wird die Dosierung anpassen, um das Risiko einer
Uberdosierung zu vermeiden.

Bei langerem hoch dosiertem, nicht bestimmungsgemalem Gebrauch von Schmerzmitteln kon-
nen Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhéhte Dosen des Arzneimittels behandelt wer-
den durfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméafige Anwendung von Schmerzmitteln, insbesondere
bei Kombination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe zur dauerhaften Nierenschadigung mit
dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren.

Bei abruptem Absetzen nach langerem hoch dosiertem, nicht bestimmungsgeméafem Gebrauch
von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen sowie Midigkeit, Muskelschmerzen, Nervositat
und vegetative Symptome auftreten. Die Absetzsymptomatik klingt innerhalb weniger Tage ab.
Bis dahin soll die Wiedereinnahme von Schmerzmitteln unterbleiben und die erneute Einnahme
soll nicht ohne érztlichen Rat erfolgen.

Paracetamol 500 mg elac® Tabletten nicht ohne &arztlichen oder zahnérztlichen Rat langere Zeit
oder in hGheren Dosen anwenden.

Die einmalige Einnahme der Tagesgesamtdosis kann zu schweren Leberschaden fuhren;
in solchem Fall sollte unverztiglich medizinische Hilfe aufgesucht werden.

Einnahme von Paracetamol 500 mg elac® Tabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen sind méglich mit

- Arzneimitteln gegen Gicht wie Probenecid: Bei gleichzeitiger Einnahme von Probenecid
sollte die Dosis von Paracetamol 500 mg elac® Tabletten verringert werden, da der Abbau
von Paracetamol verlangsamt sein kann.

- Schlafmitteln wie Phenobarbital
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Arzneimitteln gegen Epilepsie wie Phenytoin und Carbamazepin
Arzneimitteln gegen Tuberkulose (Rifampicin)
anderen moglicherweise die Leber schadigenden Arzneimitteln

Unter Umstanden kann es bei gleichzeitiger Einnahme mit Paracetamol 500 mg elac® Tablet-
ten zu Leberschaden kommen.

- Arzneimitteln zur Senkung erhohter Blutfettwerte (Cholestyramin): Diese konnen die Auf-
nahme von Paracetamol und damit die Wirksamkeit verringern.

- Arzneimitteln bei HIV-Infektionen (Zidovudin): Die Neigung zur Verminderung weil3er Blutkor-
perchen (Neutropenie) wird verstarkt. Paracetamol 500 mg elac® Tabletten sollte daher nur
nach arztlichem Anraten gleichzeitig mit Zidovudin eingenommen werden.

- Flucloxacillin (Antibiotikum), wegen des schwerwiegenden Risikos von Blut- und Flissig-
keitsanomalien (metabolische Azidose mit vergrof3erter Anionenliicke), die dringend behan-
delt werden missen. Diese kdnnen insbesondere bei schwerer Niereninsuffizienz, Sepsis
(wenn Bakterien und ihre Toxine im Blut zirkulieren und zu Organschaden fuihren), Mangeler-
nahrung, chronischem Alkoholismus und bei Anwendung der maximalen Tagesdosen von
Paracetamol auftreten.

- Die wiederholte Anwendung von Paracetamol tber einen Zeitraum von langer als einer Wo-
che verstarkt die Wirkung von Antikoagulantien, insbesondere Warfarin. Daher sollte die
langfristige Anwendung von Paracetamol bei Patienten, die mit Antikoagulantien behandelt
werden, nur unter medizinischer Aufsicht erfolgen. Die gelegentliche Anwendung von Para-
cetamol hat keinen signifikanten Einfluss auf die Blutungstendenz.

- Arzneimitteln gegen Ubelkeit (Metoclopramid und Domperidon): Diese kénnen eine Be-
schleunigung der Aufnahme und des Wirkungseintritts von Paracetamol bewirken.

- Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die zu einer Verlangsamung der Magenent-
leerung fihren, kdnnen Aufnahme und Wirkungseintritt von Paracetamol verzégert sein.

- Chloramphenicol. Es kann die Ausscheidung von Chloramphenicol deutlich verlangsamt sein
mit dem Risiko einer erhdhten Toxizitat.

- Salicylamide kdnnen zu einer Verlangerung der Ausscheidungszeit von Paracetamol fiihren.
Auswirkungen der Einnahme von Paracetamol 500 mg elac® Tabletten auf

Laboruntersuchungen
Die Harnsaurebestimmung, sowie die Blutzuckerbestimmung kdnnen beeinflusst werden.

Bei Einnahme von Paracetamol 500 mg elac® Tabletten zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getranken und Alkohol

Paracetamol 500 mg elac® Tabletten darf nicht zusammen mit Alkohol eingenommen oder an-
gewendet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beab-
sichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Paracetamol 500 mg elac® Tabletten sollten nur nach strenger Abwéagung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses wahrend der Schwangerschaft eingenommen werden.
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Falls erforderlich, kann Paracetamol 500 mg elac® Tabletten wahrend der Schwangerschaft an-
gewendet werden. Sie sollten die geringstmogliche Dosis anwenden, mit der Ihre Schmerzen
und/oder Ihr Fieber gelindert werden, und Sie sollten das Arzneimittel fir den kirzest moglichen
Zeitraum anwenden. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, falls die Schmerzen und/oder das Fieber
nicht gelindert werden oder Sie das Arzneimittel haufiger einnehmen missen.

Stillzeit

Paracetamol geht in die Muttermilch Gber. Da nachteilige Folgen fiir den Séugling bisher nicht
bekannt geworden sind, wird eine Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht erforderlich

sein.

Verkehrstuchtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Paracetamol 500 mg elac® Tabletten haben keinen Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und das
Bedienen von Maschinen.
Trotzdem ist nach Einnahme eines Schmerzmittels immer Vorsicht geboten.

3. Wie sind Paracetamol 500 mg elac® Tabletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosierung richtet sich nach den Angaben in der nachfolgenden Tabelle. Paracetamol wird
in Abhangigkeit von Korpergewicht (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 Tages-
gesamtdosis. Es sollte 6 Stunden nicht unterschreiten.

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

(Kinder 4 — 8 Jahre)

(entsprechend 250 mg Paraceta-
mol)

Kdrpergewicht Einzeldosis maximale Tagesdosis
Alter in Anzahl der Tabletten in Anzahl der Tabletten
17 kg — 25 kg Y% Tablette 2 Tabletten [4x Y2 Tablette]

(entsprechend 1000 mg Paraceta-
mol)

Jugendliche ab
12 Jahre und Er-
wachsene

cetamol)

26 kg — 32 kg 14 Tablette 2 Tabletten [4x %2 Tablette]

(Kinder 8 — 11 (entsprechend 250 mg Paraceta- | (entsprechend 1000 mg Paraceta-
Jahre) mol) * mol) 2

33 kg —43 kg 1 Tablette 4 Tabletten

(Kinder 11-12 (entsprechend 500 mg Paraceta- | (entsprechend 2000 mg Paraceta-
Jahre) mol) mol)

Ab 43 kg 1 -2 Tabletten 8 Tabletten

Kinder und (entsprechend 500 — 1000 mg Para- | (entsprechend 4000 mg Paraceta-

mol)

1. Andere Darreichungsformen sind fiir diese Patientengruppe unter Umsténden vorteilhafter, da sie eine ge-

nauere Dosierung von maximal 400 mg Paracetamol erméglichen.
2. In Ausnahmeféllen kénnen bis zu 3 Tabletten [6 x ¥ Tabletten] téaglich, in einem Dosierungsintervall von
mindestens 4 Stunden angewendet werden, d.h. bis zu 1500 mg Paracetamol taglich.

Die in der Tabelle angegebene maximale Tagesdosis (24 Stunden) darf keinesfalls tberschrit-

ten werden.
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Besondere Patientengruppen

Leberfunktionsstérungen und leichte Einschrédnkung der Nierenfunktion

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen sowie Gilbert-Syndrom muss die Dosis
vermindert bzw. der Abstand zwischen den einzelnen Dosen verlangert werden.

Eine tagliche Gesamtdosis von 2 g darf ohne arztliche Anweisung nicht tberschritten werden.

Schwere Niereninsuffizienz

Bei schwerer Niereninsuffizienz (Kreatinin-Clearance < 10 ml/min) muss der Abstand zwischen
den einzelnen Dosen mindestens 8 Stunden betragen.

Sofern nicht anders verordnet, wird bei Patienten mit Niereninsuffizienz eine Dosisreduktion
empfohlen. Der Abstand zwischen den einzelnen Dosen muss mindestens 6 Stunden betragen,
siehe Tabelle:

Erwachsene:
glomerulédre Filtrationsrate Dosis
10 - 50 ml/min 500 mg alle 6 Stunden
< 10ml/min 500 mg alle 8 Stunden

Altere Patienten

Erfahrungen haben gezeigt, dass keine spezielle Dosisanpassung erforderlich ist.

Allerdings kann bei geschwéchten, immobilisierten alteren Patienten mit eingeschrankter Leber-
oder Nierenfunktion eine Verminderung der Dosis oder Verlangerung des Dosierungsintervalls
erforderlich werden.

Ohne arztliche Anweisung sollte die maximale tégliche Dosis von 60 mg/kg Kdrpergewicht (bis
zu einem Maximum von 2 g/Tag) nicht Uberschritten werden, bei:

e einem Korpergewicht unter 50 kg

e chronischem Alkoholismus

e Wasserentzug

e chronischer Unterernéhrung

Kinder und Jugendliche mit geringem Kérpergewicht

Eine Anwendung von Paracetamol 500 mg elac® Tabletten bei Kindern unter 4 Jahren bzw. un-
ter 17 kg Korpergewicht wird nicht empfohlen, da die Dosisstérke fiir diese Altersgruppe nicht
geeignet ist. Es stehen jedoch fir diese Altersgruppe geeignete Dosisstarken bzw. Darrei-
chungsformen zur Verfligung.

Art der Anwendung:
Paracetamol 500 mg elac® Tabletten werden unzerkaut mit reichlich Fliissigkeit eingenommen.

Dauer der Anwendung
Nehmen Sie Paracetamol 500 mg elac® Tabletten ohne érztlichen oder zahnarztlichen Rat nicht lan-
ger als 3 Tage ein.

Wenn Sie eine gréRRere Menge von Paracetamol 500 mg elac® Tabletten eingenommen
haben, als Sie sollten

Die Gesamtdosis an Paracetamol darf fir Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren bzw. ab
43 kg Korpergewicht 4000 mg Paracetamol (entsprechend 8 Tabletten Paracetamol 500 mg
elac® Tabletten) 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, Blasse und Bauchschmerzen umfassen.

Wenn eine groRere Menge Paracetamol 500 mg elac® Tabletten eingenommen/angewendet
wurde als empfohlen, rufen Sie den néchst erreichbaren Arzt zu Hilfe!
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Wenn Sie die Einnahme von Paracetamol 500 mg elac® Tabletten vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ih-

ren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich:  kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht be- Haufigkeiten auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar
kannt:

Mdgliche Nebenwirkungen, die sofortiges Handeln erfordern

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

Es kann zu allergischen Reaktionen in Form von einfachem Hautausschlag oder Nesselaus-
schlag bis hin zu einer Schockreaktion kommen.

Im Falle einer allergischen Schockreaktion rufen Sie den nachst erreichbaren Arzt zu Hilfe.

Weitere mdgliche Nebenwirkungen

Leber- und Gallenerkrankungen
Selten wurde von einem leichten Anstieg bestimmter Leberenzyme (Serumtransaminasen) be-
richtet.

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten kann es zu allergischen Reaktionen in Form von einfachem Hautausschlag oder
Nesselausschlag, Schwellungen im Gesicht, Atemnot, SchweiRausbruch, Ubelkeit, Blutdruckab-
fall bis hin zu einer Schockreaktion kommen.

Im Falle einer allergischen Schockreaktion rufen Sie den néchst erreichbaren Arzt zu Hilfe.
Ebenfalls sehr selten ist bei empfindlichen Personen eine Verengung der Atemwege (Analge-
tika-Asthma) ausgeldst worden.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten wurde Uber Veranderungen des Blutbildes berichtet wie eine verringerte Anzahl von
Blutplattchen (Thrombozytopenie) von wei3en Blutkdrperchen (Leukopenie) oder eine starke
Verminderung bestimmter weil3er Blutkdrperchen (Agranulozytose) oder von allen Blutkdrper-
chen (Panzytopenie).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Sehr selten Falle von schweren Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epider-
male Nekrolyse), akutes Pustuléses Exanthem.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstdérungen

Sehr seltene Féalle von Blut- und Flissigkeitsanomalien (metabolischer Azidose mit hoher Anio-
nenliicke), die bei einem Anstieg der Plasmaséure auftreten, wenn Flucloxacillin gleichzeitig mit
Paracetamol verwendet wird, in der Regel bei Vorliegen von Risikofaktoren (siehe Abschnitt 2).
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Ne-
benwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de ,

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie sind Paracetamol 500 mg elac® Tabletten aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister nach ,verwendbar bis*
bzw. ,verw. bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen fin-
den Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Paracetamol 500 mg elac® Tabletten enthalten:
Der Wirkstoff ist Paracetamol.
1 Tablette enthalt 500 mg Paracetamol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat (Ph. Eur) (Pflanzlich), Maisstarke, Povidon

Wie Paracetamol 500 mg elac® Tabletten aussehen und Inhalt der Packung
Weil3e, runde Tabletten mit einseitiger Bruchkerbe.
Paracetamol 500 mg elac® ist in Packungen mit 20 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Interpharm GmbH
Kurt-Schumacher-Str. 6

44534 Linen

Hersteller

Interpharm GmbH
Kurt-Schumacher-Str. 6
44534 Linen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im Marz 2022.
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