Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Paracetamol 500 mg elac" Tabletten

Zur Anwendung bei Kindern ab 6 Jahren, Jugendlichen und Erwachsenen
Wirkstoff: Paracetamol

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir
Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne arztliche Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg
zu erzielen, muss Paracetamol 500 mg elac® jedoch vorschriftsmiBig angewendet werden.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bend&tigen.

Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 3 Tagen keine Besserung eintritt oder bei hohem Fieber

missen Sie einen Arzt aufsuchen.

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

Die Packungsbeilage beinhaltet:

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

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Paracetamol 500 mg elac® beachten?
3. Wie ist Paracetamol 500 mg elac® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen kénnen bei Einnahme von Paracetamol 500 mg

elac® auftreten?

oo

Weitere Informationen

WAS IST PARACETAMOL 500 MG ELAC® UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Paracetamol 500 mg elac ist ein schmerzstillendes
und fiebersenkendes Arzneimittel.

Paracetamol 500 mg elac® wird angewendet bei

- leichten bis méBig starken Schmerzen
- Fieber.

Hinweise:

Paracetamol 500 mg elac sollte I&ngere Zeit oder in
héheren Dosen nicht ohne Befragen des Arztes
oder Zahnarztes eingenommen werden.

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

WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
PARACETAMOL 500 MG ELAC® BEACHTEN?

Wann diirfen Sie Paracetamol 500 mg elac®
nicht einnehmen?

- Sie durfen Paracetamol 500 mg elac nicht ein-
nehmen bei bekannter Uberempfindlichkeit
gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Be-
standteile

- Sie durfen Paracetamol 500 mg elac nicht ein-
nehmen, wenn Sie an einer schweren Beein-
trachtigung der Leberfunktion leiden.

Wann diirfen Sie Paracetamol 500 mg elac® erst
nach Riicksprache mit lhrem Arzt einnehmen?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Paracet-

amol 500 mg elac nur unter bestimmten Bedin-

gungen und nur mit besonderer Vorsicht einnehmen

dirfen. Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt

auch, wenn diese Angaben bei lhnen friher einmal

zutrafen.

Sie sollten Paracetamol 500 mg elac nur mit be-

sonderer Vorsicht (d. h. in gréBeren Einnahmeab-

stédnden oder in verminderter Dosis) und unter

arztlicher Kontrolle einnehmen bei:

- Leberfunktionsstérungen (z. B. durch chronischen
Alkoholmissbrauch, Leberentziindungen)

- vorgeschédigter Niere

- angeborenem vermehrtem Bilirubin-Gehalt des
Blutes (Gilbert-Syndrom oder Meulengracht-
Krankheit).

Was miissen Sie in der Schwangerschaft be-
achten?

Paracetamol 500 mg elac sollte nur nach strenger
Abwéagung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses wéh-
rend der Schwangerschaft eingenommen werden.
Sie sollten Paracetamol 500 mg elac wéhrend der
Schwangerschaft nicht Uber langere Zeit, in hohen
Dosen oder in Kombination mit anderen Arzneimit-
teln einnehmen, da die Sicherheit der Anwendung
flr diese Félle nicht belegt ist.

Was miissen Sie in der Stillzeit beachten?

Paracetamol geht in die Muttermilch Uber. Da nach-
teilige Folgen fiir den S&ugling bisher nicht bekannt
geworden sind, wird eine Unterbrechung des Stil-
lens wahrend der Behandlung normalerweise nicht
erforderlich sein.

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

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

Paracetamol 500 mg elac ist nicht geeignet fur Kin-
der unter 6 Jahren. Hierfiir stehen Préparate in Form
von Saft und Zépfchen mit geringerem Wirkstoffge-
halt zur Verfigung.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Einnahme und
Warnhinweise

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet
werden?

Bei langerem hoch dosiertem, nicht bestimmungs-
gemaBem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen
Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhéhte
Dosen des Arzneimittels behandelt werden durfen.
Ganz allgemein kann die gewohnheitsméBige An-
wendung von Schmerzmitteln, insbesondere bei
Kombination mehrerer schmerzstillender Wirk-
stoffe, zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem
Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephro-
pathie) fuhren.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen er-
forderlich.

Trotzdem ist nach Einnahme eines Schmerzmittels
immer Vorsicht geboten.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die
Wirkung von Paracetamol 500 mg elac® und
was miissen Sie beachten, wenn Sie zuséatzlich
andere Arzneimittel anwenden?

Wie ist Paracetamol 500 mg elac® aufzubewahren?

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch
fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten
konnen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln,
die zu beschleunigtem Arzneimittelabbau in der
Leber flhren (Enzyminduktion) wie z. B. bestimmte
Schlafmittel und Antiepileptika (Arzneimittel gegen
vom Gehirn ausgehende Krampfanfélle [u. a. Phe-
nobarbital, Phenytoin, Carbamazepin]) sowie Ri-
fampicin (ein Tuberkulosemittel), kénnen auch
durch sonst unschédliche Dosen von Paracetamol
Leberschaden hervorgerufen werden. Gleiches gilt
bei Alkoholmissbrauch.

Wechselwirkungen zwischen Paracetamol und Cu-
marinderivaten (Arzneimittel zur Herabsetzung der
Gerinnungsfahigkeit des Blutes) sind bezuglich
ihrer klinischen Bedeutung noch nicht zu beurteilen.
Eine Langzeitanwendung von Paracetamol 500 mg
elac bei Patienten, die mit blutgerinnungshem-
menden Mitteln (orale Antikoagulantien) behandelt
werden, sollte daher nur unter arztlicher Kontrolle
erfolgen.

Bei gleichzeitiger Gabe von Paracetamol und
Chloramphenicol kann die Ausscheidung von
Chloramphenicol deutlich verlangsamt sein mit
dem Risiko einer erhéhten Toxizitat.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Paracetamol
und AZT (Zidovudin) wird die Neigung zur Vermin-
derung weiBer Blutkoérperchen (Neutropenie) ver-
stérkt. Paracetamol 500 mg elac sollen daher nur
nach arztlichem Anraten gleichzeitig mit AZT ein-
genommen werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu
einer Verlangsamung der Magenentleerung flhren
wie z. B. Propanthelin, kdnnen Aufnahme und Wir-
kungseintritt von Paracetamol verzdgert werden.
Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu
einer Beschleunigung der Magenentleerung fihren
wie z. B. Metoclopramid, kénnen Aufnahme und
Wirkungseintritt von Paracetamol beschleunigt
werden.

Cholestyramin (Mittel zur Senkung erhohter Blut-
fettwerte) kann die Aufnahme und damit die Wirk-
samkeit von Paracetamol verringern.

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

Auswirkungen der Einnahme von Paracetamol
500 mg elac® auf Laboruntersuchungen

Die Harnsaurebestimmung sowie die Blutzucker-
bestimmung kénnen beeinflusst werden.

Welche Genussmittel, Speisen und Getrdnke
sollten Sie meiden?

Waéhrend der Einnahme von Paracetamol 500 mg
elac sollte Alkoholgenuss mdglichst vermieden
werden.

. WIE IST PARACETAMOL 500 MG ELAC® EIN-

ZUNEHMEN?

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der An-
wendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen lhr
Arzt Paracetamol 500 mg elac nicht anders ver-
ordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Einnahme-
vorschriften, da Paracetamol 500 mg elac sonst
nicht richtig wirken kann.

Korpergewicht 19-25 kg

Alter

Kinder 6-8 Jahre

Einzeldosis in Anzahl der Tabletten

2 Tablette (entsprechend 250 mg Paracetamol)
max. Tagesdosis in Anzahl der Tabletten

2 (4-mal ¥2 Tablette)

(entsprechend 1000 mg Paracetamol)

Korpergewicht 26-32 kg

Alter

Kinder 8-11 Jahre

Einzeldosis in Anzahl der Tabletten

2 Tablette (entsprechend 250 mg Paracetamol)
Andere Darreichungsformen sind fur diese Patien-
tengruppe unter Umstanden vorteilhafter, da sie
eine genauere Dosierung von maximal 400 mg Par-
acetamol ermdglichen.

max. Tagesdosis in Anzahl der Tabletten

2 (4-mal V2 Tablette)

(entsprechend 1000 mg Paracetamol)

In Ausnahmefallen kénnen bis zu 3 (6-mal ¥2) Tab-
letten téglich, in einem Dosierungsintervall von
mindestens 4 Stunden angewendet werden, d. h.
bis zu 1500 mg Paracetamol taglich.




Kérpergewicht 33-43 kg

Alter

Kinder 11-12 Jahre

Einzeldosis in Anzahl der Tabletten

1 Tablette (entsprechend 500 mg Paracetamol)
max. Tagesdosis in Anzahl der Tabletten

4 Tabletten (entsprechend 2000 mg Paracetamol)

Korpergewicht ab 43 kg

Alter

Kinder und Jugendliche ab 12 Jahre und Erwach-
sene

Einzeldosis in Anzahl der Tabletten

1-2 Tabletten (entsprechend 500-1000 mg Paracet-
amol)

max. Tagesdosis in Anzahl der Tabletten

8 Tabletten (entsprechend 4000 mg Paracetamol)

Wie viel und wie oft sollten Sie Paracetamol
500 mg elac® einnehmen?

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

Hinweis:

Bei Leber- oder Nierenfunktionsstérungen sowie
bei angeborenem vermehrtem Bilirubin-Gehalt des
Blutes (Gilbert-Syndrom oder Meulengracht-Krank-
heit) muss Paracetamol 500 mg elac in groBeren
Einnahmeabstanden oder in verminderter Menge
eingenommen werden.

Wie und wann sollten Sie Paracetamol 500 mg
elac® einnehmen?

Nehmen Sie Paracetamol 500 mg elac unzerkaut
mit ausreichend FlUssigkeit ein. Die Einnahme nach
den Mabhlzeiten kann zu einem verzdgerten Wir-
kungseintritt fiihren.

Wie lange sollten Sie Paracetamol 500 mg elac®
einnehmen?

Nehmen Sie Paracetamol 500 mg elac ohne arztli-
chen oder zahnérztlichen Rat nicht langer als 3-4
Tage ein.

Einnahmefehler und Uberdosierungen

Was ist zu tun, wenn Paracetamol 500 mg elac®
in zu groBen Mengen eingenommen wurden
(beabsichtigte oder versehentliche Uberdosie-
rung)?
Die Gesamtdosis an Paracetamol darf fiir Erwach-
sene und Jugendliche ab 12 Jahren bzw. ab 43 kg
Korpergewicht 4000 mg Paracetamol (entsprechend
8 Tabletten) taglich und fir Kinder 60 mg/kg/Tag nicht
Ubersteigen.
Bei Uberdosierung mit Paracetamol 500 mg elac
kénnen anfangs (1. Tag) Ubelkeit, Erbrechen, Schwit-
zen, Schlafrigkeit und allgemeines Krankheitsgefiihl
auftreten. Trotz Besserung des subjektiven Allge-
meinbefindens am 2. Tag kann es zu einer fort-
schreitenden Schédigung der Leber kommen bis hin
zum Leberkoma am 3. Tag.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Paracet-

amol 500 mg elac ist daher sofort ein Arzt zu be-

nachrichtigen. Dieser sollte, je nachdem wie lange
die Einnahme zuriickliegt, folgende MaBnahmen
ergreifen:

- innerhalb der ersten 6 Stunden kann eine Gift-
entleerung durch herbeigefiihrtes Erbrechen oder
Magenspdlung sinnvoll sein

- die intravendse Gabe von Gegenmitteln wie z. B.
Cysteamin oder N-Acetylcystein sollte moglichst
in den ersten 8 Stunden nach einer Vergiftung er-
folgen, um die zellschadigenden Stoffwechsel-
produkte von Paracetamol zu neutralisieren

- eine Blutwasche (Dialyse) kann die Konzentration
von Paracetamol im Blut senken.

Die weiteren Méglichkeiten zur Behandlung einer

Vergiftung mit Paracetamol 500 mg elac richten

sich nach dem AusmaB und Verlauf sowie den

Krankheitszeichen.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zu wenig
Paracetamol 500 mg elac® eingenommen oder
die Einnahme vergessen haben?

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die
doppelte Menge ein, sondern fiihren Sie die Ein-
nahme wie in der Dosierungsanleitung beschrieben
fort.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie die Be-
handlung unterbrechen oder vorzeitig beenden
wollen?

Hier sind bei bestimmungsgeméBer Einnahme von
Paracetamol 500 mg elac keine Besonderheiten zu
beachten.

Bei plotzlicher Beendigung der Einnahme (Abset-
zen) nach langerem nicht bestimmungsgemaBem,
hoch dosiertem Gebrauch von Schmerzmitteln
kénnen Kopfschmerzen sowie Mudigkeit, Muskel-
schmerzen, Nervositdt und vegetative Symptome
auftreten. Diese Folgen des Absetzens klingen in-
nerhalb weniger Tage ab. Bis dahin sollten keine
Schmerzmittel eingenommen werden. Auch da-
nach soll eine erneute Einnahme nicht ohne arztli-
chen Rat erfolgen.

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN KONNEN BEI
EINNAHME VON PARACETAMOL 500 MG
ELAC® AUFTRETEN?

Selten kann es zu Hautrétungen, sehr selten zu aller-
gischen Reaktionen mit Hautausschlagen (aller-
gisches Exanthem) kommen.

AuBerst selten kann es zu Stérungen der Blutbil-
dung (allergische Thrombozytopenie oder Leuko-
penie, in Einzelfallen eine Agranulozytose oder
Panzytopenie) kommen.

In Einzelféllen ist bei empfindlichen Personen eine
Verkrampfung der Muskulatur der Luftwege (Bron-
chialmuskulatur) mit Atemnot ausgelést worden
(Analgetika-Asthma).

In Einzelféllen sind fir den Wirkstoff Paracetamol
weitergehende Uberempfindlichkeitsreaktionen
(Schwellungen im Gesicht, Atemnot, SchweiBaus-
bruch, Ubelkeit, Blutdruckabfall bis hin zum
Schock) beschrieben worden.

Selten wurde von einem leichten Anstieg bestimm-
ter Leberenzyme (Serumtransaminasen) berichtet.
Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten,
die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefihrt sind,
teilen Sie diese bitte ihrem Arzt oder Apotheker mit.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwir-
kungen zu ergreifen?

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen
bei sich beobachten, soll Paracetamol 500 mg elac
nicht nochmals eingenommen werden. Benach-
richtigen Sie Ihren Arzt, damit er Uiber den Schwe-
regrad und gegebenenfalls erforderliche weitere
MaBnahmen entscheiden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlich-
keitsreaktion darf Paracetamol 500 mg elac nicht
nochmals eingenommen werden, es ist sofort Kon-
takt mit einem Arzt aufzunehmen.

. WIE IST PARACETAMOL 500 MG ELAC® AUF-

ZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Dicht verschlossen und vor Licht geschiitzt aufbe-
wahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Blis-
terpackung und dem Karton angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

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 benétigen. Diese MaB-
nahme hilft, die Umwelt zu schitzen.

. WEITERE INFORMATIONEN

Was Paracetamol 500 mg elac® enthilt

Der Wirkstoff ist: Paracetamol.

Jede Tablette enthalt 500 mg Paracetamol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Povidon, Cros-
carmellose-Natrium, Maisstéarke, Talkum, mikro-
kristalline Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat.

Wie Paracetamol 500 mg elac® aussieht und In-
halt der Packung

Paracetamol 500 mg elac Tabletten sind weiBe,
runde Tabletten mit Bruchkerbe auf einer Seite.
Packung mit 20 Tabletten (N2).

Pharmazeutischer Unternehmer

TEVA GmbH
WasastraBe 50
D-01445 Radebeul
Telefon (0351) 834-0
Telefax (0351) 834-2199

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-StraBe 3
D-89143 Blaubeuren
Telefon: +49 734 4140
Telefax: +49 734 4141 620

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liber-
arbeitet im Januar 2011.

Dieses Arzneimittel ist apothekenpflichtig.
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