Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

BERLIN-CHEMIE
MENARINI

Paracetamol BC

A

500 mg Tabletten

Zur Anwendung bei Kindern ab 4 Jahren (ab 17 kg),
Jugendlichen und Erwachsenen

Wirkstoff: Paracetamol

det werden.

Apotheker.

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

Dieses Arzneimittel ist auch ohne arztliche Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmadglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, miissen Paracetamol BC 500 mg Tabletten jedoch vorschriftsméaBig angewen-

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

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

- Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder nach 3 Tagen keine Besserung eintritt, oder bei hohem
Fieber miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was sind Paracetamol BC 500 mg Tabletten und wofiir werden sie angewendet?

. Was miissen Sie vor der Anwendung von Paracetamol BC 500 mg Tabletten beachten?

. Wie sind Paracetamol BC 500 mg Tabletten anzuwenden?

. Wie sind Paracetamol BC 500 mg Tabletten aufzubewahren?

1
2
3
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5
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. Weitere Informationen

1. Was sind Paracetamol BC 500 mg Tabletten
und wofiir werden sie angewendet?

Stoff- oder Indikationsgruppe oder Wirkungsweise
Paracetamol BC 500 mg Tabletten ist ein schmerzstil-
lendes, fiebersenkendes Arzneimittel (Analgetikum und
Antipyretikum).

Anwendungsgebiete

Paracetamol BC 500 mg Tabletten werden angewendet
zur Behandlung von leichten bis maRig starken Schmer-
zen und/oder Fieber.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von
Paracetamol BC 500 mg Tabletten beachten?

Paracetamol BC 500 mg Tabletten diirfen nicht

angewendet werden

- wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Par-
acetamol oder einen der sonstigen Bestandteile von
Paracetamol BC 500 mg Tabletten sind

- wenn Sie an einer schweren Beeintrachtigung der
Leberfunktion leiden

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Paracetamol BC 500 mg Tabletten ist erforderlich

Wenden Sie Paracetamol BC 500 mg Tabletten erst

nach Riicksprache mit Ihrem Arzt an

- wenn Sie chronisch alkoholkrank sind

- wenn Sie an einer Beeintrachtigung der Leberfunk-
tion leiden (Leberentziindung, Gilbert-Syndrom)

- beivorgeschédigter Niere

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

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

Beilangerem hoch dosiertem, nicht bestimmungsge-
mélem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopf-
schmerzen auftreten, die nicht durch erhdhte Dosen
des Arzneimittels behandelt werden diirfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméRige Einnahme
von Schmerzmitteln, inshesondere bei Kombination
mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe zur dauerhaften
Nierenschéadigung mit dem Risiko eines Nierenversa-
gens (Analgetika-Nephropathie) fiihren.

Bei abruptem Absetzen nach langerem hoch dosiertem,
nicht bestimmungsgemaRBem Gebrauch von Schmerz-
mitteln konnen Kopfschmerzen sowie Miidigkeit, Mus-
kelschmerzen, Nervositédt und vegetative Symptome
auftreten. Die Absetzsymptomatik klingt innerhalb we-
niger Tage ab. Bis dahin soll die Wiederanwendung von
Schmerzmitteln unterbleiben und die erneute Anwen-
dung nicht ohne arztlichen Rat erfolgen.

Paracetamol BC 500 mg Tabletten nicht ohne &rztlichen
oder zahnérztlichen Rat langere Zeit oder in héheren
Dosen anwenden.

Kinder

Eine Anwendung von Paracetamol BC 500 mg Tabletten
bei Kindern unter 4 Jahren bzw. unter 17 kg Korperge-
wicht wird nicht empfohlen (siehe Abschnitt 3: Beson-
dere Patientengruppen).

Bei Anwendung von Paracetamol BC 500 mg
Tabletten mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen sind maglich mit

- Arzneimitteln gegen Gicht, wie Probenecid: Bei
gleichzeitiger Einnahme von Probenecid sollte die
Dosis von Paracetamol BC 500 mg Tabletten verrin-
gert werden, da der Abbau des Wirkstoffs Paracet-
amol verlangsamt sein kann.

- Schlafmitteln (wie Phenobarbital), Mitteln gegen Epi-
lepsie (wie Phenytoin und Carbamazepin), Mitteln
gegen Tuberkulose (Rifampicin) bzw. anderen mog-
licherweise die Leber schadigenden Arzneimitteln:
Unter Umsténden kann es bei gleichzeitiger Anwen-
dung mit Paracetamol BC 500 mg Tabletten zu Leber-
schaden kommen.

- Mitteln zur Senkung erhohter Blutfettwerte (Colestyr-
amin): Diese konnen die Aufnahme und damit die
Wirksamkeit von Paracetamol BC 500 mg Tabletten
verringern.

- Arzneimitteln bei HIV-Infektionen (Zidovudin): Die
Neigung zur Verminderung weiler Blutkérperchen
(Neutropenie) wird verstarkt. Paracetamol BC 500 mg
Tabletten sollen daher nur nach arztlichem Anraten
gleichzeitig mit Zidovudin eingenommen werden.

- Mitteln gegen Ubelkeit (Metoclopramid und Domperi-
don): Diese kdnnen eine Beschleunigung der Aufnah-
me und des Wirkungseintritts von Paracetamol
bewirken.

- Mitteln, die zu einer Verlangsamung der Magenent-
leerung fiihren: Bei gleichzeitiger Anwendung kon-
nen Aufnahme und Wirkungseintritt von Paracetamol
verzdgert werden.

Auswirkungen der Einnahme von Paracetamol BC 500 mg
Tabletten auf Laboruntersuchungen:

Die Harnsédurebestimmung sowie die Blutzuckerbestim-
mung kdnnen beeinflusst werden.

Bei Einnahme von Paracetamol BC 500 mg
Tabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Paracetamol BC 500 mg Tabletten diirfen nicht zusam-
men mit Alkohol eingenommen oder verabreicht wer-
den.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung aller Arznei-
mittel Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Paracetamol BC 500 mg Tabletten sollten nur nach
strenger Abwégung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses
wahrend der Schwangerschaft eingenommen wer-
den.

Sie sollten Paracetamol BC 500 mg Tabletten wéhrend
der Schwangerschaft nicht langere Zeit, in hohen
Dosen oder in Kombination mit anderen Arzneimitteln
einnehmen, da die Sicherheit der Anwendung fiir diese
Falle nicht belegt ist.

Paracetamol gehtin die Muttermilch iiber. Da nachtei-
lige Folgen fiir den Saugling bisher nicht bekannt ge-
worden sind, wird eine Unterbrechung des Stillens in
der Regel nicht erforderlich sein.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Paracetamol BC 500 mg Tabletten haben keinen Einfluss
auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen. Trotzdem ist nach Einnahme eines Schmerz-
mittels immer Vorsicht geboten.

3. Wie sind Paracetamol BC 500 mg Tabletten
einzunehmen?

Wenden Sie Paracetamol BC 500 mg Tabletten immer
genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage
an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosierung

Die Dosierung richtet sich nach den Angaben in der
nachfolgenden Tabelle. Paracetamol wird in Abhéangig-
keit von Kdrpergewicht bzw. Alter dosiert, in der Regel
mit 10 bis 15 mg/kg Kdrpergewicht als Einzeldosis bis
maximal 60 mg/kg Kérpergewicht als Tagesgesamt-
dosis.

Das jeweilige Dosierungsintervall richtet sich nach den
Beschwerden und der maximalen Tagesgesamtdosis.
Die Maximaldosis pro Tag (24 Stunden) darf keinesfalls


HILFERE
Durchstreichen


tiberschritten werden, und der zeitliche Abstand zwi-
schen zwei Anwendungen muss mindestens 6 Stunden
betragen.

17kg—25kg 2 Tablette 2 Tabletten
Kinder: 4 J.— 8 J. | (entsprechend (4 x /> Tablette)
250 mg Paracetamol) |(entsprechend
1000 mg Paracetamol)
26 kg —32 kg /2 Tablette 2 Tabletten
Kinder: 8 J.-11 J. | (entsprechend (4 x /2 Tablette)

250 mg Paracetamol) | (entsprechend
1000 mg Paracetamol)?

4 Tabletten
(entsprechend
2000 mg Paracetamol)

33 kg-43 kg 1 Tablette
Kinder: 11J.-12J.| (entsprechend
500 mg Paracetamol)

ah43kg 1-2 Tabletten 8 Tabletten
Kinder (entsprechend (entsprechend
und Jugend- 500 -1000 mg 4000 mg

liche ab 12 J. Paracetamol) Paracetamol)

und Erwachsene
J.=Jahre

T Andere Darreichungsformen sind fiir diese Patientengruppe
unter Umstanden vorteilhafter, da sie eine genauere Dosie-
rung von maximal 400 mg Paracetamol ermdglichen.

2 In Ausnahmefillen kénnen bis zu 3 Tabletten (6 x ¥2 Tablette)
téglich in einem Dosierungsintervall von mindestens 4 Stunden
angewendet werden, d.h. bis zu 1500 mg Paracetamol taglich.

Besondere Patientengruppen

Leberfunktionsstorungen und leichte Einschrankung
der Nierenfunktion

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen
sowie Gilbert-Syndrom muss die Dosis vermindert bzw.
das Dosisintervall verlangert werden.

Schwere Niereninsuffizienz

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

Altere Patienten
Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Kinder

Eine Anwendung von Paracetamol BC 500 mg Tabletten
bei Kindern unter 4 Jahren bzw. unter 17 kg Kérper-
gewicht wird nicht empfohlen, da die Dosisstéarke fiir
diese Altersgruppe nicht geeignetist. Es stehen jedoch
fiir diese Altersgruppe geeignete Dosisstarken bzw.
Darreichungsformen zur Verfiigung.

Art der Anwendung

Paracetamol BC 500 mg Tabletten werden unzerkaut
mit ausreichend Fliissigkeit (z. B. ein Glas Wasser) ein-
genommen.

Teilung der Tablette:

Bitte legen Sie die Tablette mit der Bruchkerbe nach
oben auf eine ebene und harte Unterlage. Brechen Sie
nun die Tablette entlang der Bruchkerbe wie in den
Abbildungen gezeigt, indem Sie sie mit beiden Zeige-
fingern auf die Unterlage driicken.

Dauer der Anwendung

Wenden Sie Paracetamol BC 500 mg Tabletten ohne
arztlichen oder zahnarztlichen Rat nicht langer als 3 Tage
an.

Wenn Sie eine groBere Menge Paracetamol BC 500 mg
Tabletten eingenommen/angewendet haben, als Sie
sollten

Die Gesamtdosis an Paracetamol darf fiir Erwachsene
und Jugendliche ab 12 Jahren bzw. ab 43 kg Kérperge-
wicht 4000 mg Paracetamol (entsprechend 8 Tabletten
Paracetamol BC 500 mg Tabletten) téglich und fiir
Kinder 60 mg/kg/Tag nicht {ibersteigen.

Bei einer Uberdosierung treten im Allgemeinen inner-
halb von 24 Stunden Beschwerden auf, die Ubelkeit,
Erbrechen, Appetitlosigkeit, Blasse und Bauchschmer-
zen umfassen.

Wenn eine grolRere Menge Paracetamol BC 500 mg Tab-
letten eingenommen/angewendet wurde als empfohlen,
rufen Sie bitte sofort den nachst erreichbaren Arzt zu
Hilfe!

Wenn Sie die Anwendung von Paracetamol BC 500 mg
Tabletten vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

Fiihren Sie die Anwendung wie in der Packungsbeilage
beschrieben fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel konnen Paracetamol BC 500 mg
Tabletten Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem Behandelten auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben von Nebenwirkungen wer-
den folgende Kategorien zugrunde gelegt:

mehr als 1 Behandelter von 10
1 bis 10 Behandelte von 100

1 bis 10 Behandelte von 1.000
1 bis 10 Behandelte von 10.000

weniger als 1 Behandelter von 10.000

Haufigkeiten auf Grundlage der verfiigharen
Daten nicht abschétzbar

Magliche Nebenwirkungen

Leber- und Gallenerkrankungen
Selten: leichter Anstieg bestimmter Leberenzyme
(Serumtransaminasen)

Erkrankungen des Inmunsystems

Sehr selten: allergische Reaktionen in Form von einfa-
chem Hautausschlag oder Nesselaus-
schlag bis hin zur Schockreaktion

Im Falle einer allergischen Schockreaktion rufen Sie

sofort den néchst erreichbaren Arzt zu Hilfe.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und des

Mittelfells

Sehr selten: Verengung der Atemwege bei empfindli-
chen Personen (Analgetika-Asthma)

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Blutbildverédnderungen, wie verringerte
Anzahl von Blutplédttchen (Thrombozyto-
penie) oder starke Verminderung be-
stimmter weiler Blutkérperchen (Agra-
nulozytose)

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine

der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-

trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht

in dieser Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind.

Hinweis: )
Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeits-

reaktion diirfen Paracetamol BC 500 mg Tabletten nicht
nochmals eingenommen werden.

5. Wie sind Paracetamol BC 500 mg Tabletten
aufzubewahren?
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Durchdriickpackung nach ,verwend-
bar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

6. Weitere Informationen

Was Paracetamol BC 500 mg Tabletten enthalten
Der Wirkstoff ist Paracetamol.
1 Tablette enth&lt 500 mg Paracetamol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Maisstérke, vor-
verkleisterte Starke (Maisstarke), Cellulosepulver,
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) [Ph. Eur.], Hoch-
disperses Siliciumdioxid, Stearinséure

Paracetamol BC 500 mg Tabletten enthalten keine
Lactose. Daher sind sie fiir Patienten mit bekannter
Lactose-Unvertréglichkeit geeignet.

Wie Paracetamol BC 500 mg Tabletten aussehen
und Inhalt der Packung

Weile bis gelbstichige, schwach bikonvexe Tabletten
mit Facettenrand, einseitiger Teilungskerbe und einsei-
tiger Pragung “PARACETAMOL BC".

Paracetamol BC 500 mg Tabletten sind in Packungen
mit 10 (N1) oder 20 (N2) Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Deutschland

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberar-
beitet: August 2008
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