MEDIBOND®

Gebrauchsinformation: Information fiir den Ahnwender

Paracetamol 500 mg Medibond Schmerztabletten Tabletten
Zur Anwendung bei Kindern ab 4 Jahren, Jugendlichen und Erwachsenen

Wirkstoff: Paracetamol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser

Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres

Arztes oder Apothekers ein.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese
spater nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen
oder einen Rat bendtigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Paracetamol 500 mg Medibond Schmerztabletten Tab-
letten und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Paracetamol 500 mg
Medibond Schmerztabletten Tabletten beachten?

3. Wie ist Paracetamol 500 mg Medibond Schmerztabletten Tab-
letten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Paracetamol 500 mg Medibond Schmerztabletten Tab-
letten aufzubewahren?

6. Inhalt der Verpackung und weitere Informationen

1. WAS IST PARACETAMOL 500 MG MEDIBOND SCHMERZTAB-
LETTEN TABLETTEN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Paracetamol 500 mg Medibond Schmerztabletten Tabletten ist ein
schmerzstillendes, fiebersenkendes Arzneimittel (Analgetikum und
Antipyretikum).

Paracetamol 500 mg Medibond Schmerztabletten Tabletten wird
angewendet zur symptomatischen Behandlung von leichten bis
maBig starken Schmerzen (wie Kopfschmerzen, Zahnschmerzen,
Regelschmerzen) und/oder von Fieber.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON PARACETAMOL
500 MG MEDIBOND SCHMERZTABLETTEN TABLETTEN BEACHTEN?

Paracetamol 500 mg Medibond Schmerztabletten Tabletten

darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Paracetamol oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile des Arzneimittels sind.

e wenn Sie an einer schweren Beeintrachtigung der Leberfunktion leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Para-

cetamol 500 mg Medibond Schmerztabletten Tabletten einnehmen.

Nehmen Sie Paracetamol 500 mg Medibond Schmerztabletten

Tabletten erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein,

e wenn Sie chronisch alkoholkrank sind

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

e bei vorgeschadigter Niere

Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern, nach 3 Tagen keine

Besserung eintritt, oder Sie hohes Fieber haben, missen Sie einen

Arzt aufsuchen.

Vorsicht bei Langzeitbehandlung und gewohnheitsméBiger Einnahme
Bei ldangerem hoch dosiertem, nicht bestimmungsgemaBem

Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen auftreten.
Diese Kopfschmerzen dirfen nicht durch noch héhere Dosen des
Schmerzmittels, welches die Kopfschmerzen verursacht hat, be-
handelt werden. Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der
Einnahme von Paracetamol 500 mg Medibond Schmerztabletten
Tabletten haufig unter Kopfschmerzen leiden!

Generell kann die gewohnheitsmaBige Einnahme von Schmerzmit-
teln, insbesondere bei Kombination mehrerer schmerzstillender
Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko
eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fuhren.

Bei pl6tzlichem Absetzen nach langerem hoch dosiertem, nicht
bestimmungsgemaBem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen
Kopfschmerzen sowie Mudigkeit, Muskelschmerzen, Nervositat und
vegetative Symptome (z.B. Zittern, Herzklopfen, Schwindel) auf-
treten. Diese Beschwerden klingen innerhalb weniger Tage ab. Bis
dahin soll die Wiedereinnahme von Schmerzmitteln unterbleiben
und die erneute Einnahme nicht ohne &rztlichen Rat erfolgen.

Sie sollten Paracetamol 500 mg Medibond Schmerztabletten Tab-
letten nicht ohne arztlichen oder zahnérztlichen Rat langere Zeit
oder in héheren Dosen anwenden.

Einnahme von Paracetamol 500 mg Medibond Schmerztab-
letten Tabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel

eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wechselwirkungen sind moéglich mit

e Arzneimittel gegen Gicht wie Probenecid: Bei gleichzeitiger

Einnahme von Probenecid sollte die Dosis von Paracetamol 500 mg

Medibond Schmerztabletten Tabletten verringert werden, da der

Abbau von Paracetamol im Kdérper verlangsamt sein kann.

Schlafmitteln wie Phenobarbital,

Mittel gegen Epilepsie wie Phenytoin und Carbamazepin

Mittel gegen Tuberkulose (Rifampicin)

andere, moglicherweise die Leber schadigende Arzneimittel:

unter Umsténden kann es bei gleichzeitiger Einnahme von

Paracetamol 500 mg Medibond Schmerztabletten Tabletten zu

Leberschaden kommen.

e Mittel zur Senkung erhohter Blutfettwerte (Cholestyramin): Diese
kénnen die Aufnahme und damit die Wirksamkeit von Paracetamol
500 mg Medibond Schmerztabletten Tabletten verringern.

e Arzneimittel bei HIV-Infektionen (Zidovudin): Die Neigung zur
Verminderung weiBer Blutkdrperchen (Neutropenie) wird ver-
starkt. Paracetamol 500 mg Medibond Schmerztabletten Tabletten
sollte daher nur nach arztlichem Anraten gleichzeitig mit Zido-
vudin eingenommen werden.

o Mittel gegen Ubelkeit (Metoclopramid und Domperidon): Diese kén
nen eine Beschleunigung der Aufnahme und des Wirkungseintritts von

Paracetamol 500 mg Medibond Schmerztabletten Tabletten bewirken.

* Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu einer verlang-
samten Magenentleerung fiihren, wie z. B. Propanthelin, kdnnen
Aufnahme und Wirkungseintritt von Paracetamol verzégert werden.

Um das Risiko einer Uberdosierung mit Paracetamol zu verhin-
dern sollte sichergestellt werden, dass andere Arzneimittel, die
gleichzeitig mit Paracetamol 500 mg Medibond Schmerztabletten
Tabletten angewendet werden, kein Paracetamol enthalten.
Wechselwirkungen zwischen Paracetamol und Cumarinderiva-

ten (Arzneimittel zur Herabsetzung der Gerinnungsfahigkeit des
Blutes) sind noch nicht ausreichend erforscht. Eine Langzeitan-
wendung von Paracetamol 500 mg Medibond Schmerztabletten
Tabletten bei Patienten, die mit blutgerinnungshemmenden Mitteln
(oralen Antikoagulantien) behandelt werden, sollten daher nur
unter arztlicher Kontrolle erfolgen.

Bei gleichzeitiger Gabe von Paracetamol und dem Antibiotikum
Chloramphenicol kann die Ausscheidung von Chloramphenicol
deutlich verlangsamt sein mit dem Risiko einer erhéhten Giftigkeit
von Chloramphenicol im Koérper.

Auswirkungen der Einnahme von Paracetamol 500 mg Medibond
Schmerztabletten Tabletten auf Laboruntersuchungen

Paracetamol 500 mg Medibond Schmerztabletten Tabletten kann
die Harnsdure- sowie die Blutzuckerbestimmung beeinflussen.

Einnahme von Paracetamol 500 mg Medibond Schmerz-
tabletten Tabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Paracetamol 500 mg Medibond Schmerztabletten Tabletten darf
nicht zusammen mit Alkohol eingenommen oder verabreicht
werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 mg Medibond Schmerztabletten Tabletten sollte
nur nach strenger Abwdagung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses
wahrend der Schwangerschaft eingenommen werden.

Sie sollten Paracetamol 500 mg Medibond Schmerztabletten
Tabletten wéhrend der Schwangerschaft nicht tber langere 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 Uber. Da nachteilige Folgen
fur den Saugling bisher nicht bekannt geworden sind, wird eine
Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht erforderlich sein.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Paracetamol 500 mg Medibond Schmerztabletten Tabletten hat
keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen. Trotzdem ist nach Einnahme eines Schmerzmittels
immer Vorsicht geboten.

3. WIE IST PARACETAMOL 500 MG MEDIBOND SCHMERZ-
TABLETTEN TABLETTEN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungs-
beilage beschrieben bzw. genau nach der mit Threm Arzt oder
Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Die Dosierung richtet sich nach den Angaben in der nachfolgenden
Tabelle. Paracetamol wird in Abh&ngigkeit von Kérpergewicht (KG)
und Alter dosiert, fur Kinder bis 43 kg in der Regel mit 10 bis 15
mg/kg KG als Einzeldosis, bis maximal 60 mg/kg KG als Tages-
gesamtdosis. Fur Kinder Uber 43 kg und Erwachsene wurden als
Einzeldosis 12 bis 23 mg/kg KG ermittelt, bis maximal 93 mg/kg
KG als Tagesgesamtdosis.



Der jeweilige Abstand zwischen zwei Einnahmen richtet sich nach
den Beschwerden und der maximalen Tagesgesamtdosis. Er sollte
6 Stunden nicht unterschreiten.
Bei Beschwerden, die langer als 3 Tage anhalten, sollte ein Arzt

aufgesucht werden.

Korpergewicht
Alter

Einzeldosis in An-
zahl der Tabletten

max. Tagesdosis
in Anzahl der

(Kinder 43 - 81)

(entsprechend
250 mg Paraceta-
mol)

Tabletten
unter 17 kg -- -
(Kinder unter 4 J)
17 kg - 25 kg 1/2 Tablette 2 Tabletten

(entsprechend 1000
mg Paracetamol)

26 kg - 32 kg
(Kinder 83 - 111J)

1/2 Tablette
(entsprechend 250
mg Paracetamol)
andere Darrei-
chungsformen sind
far diese Patien-
tengruppe unter
Umsténden vorteil-
hafter, da sie eine
genauere Dosierung
von maximal 400

2 Tabletten
(entsprechend 1000
mg Paracetamol)

in Ausnahmefallen
kénnen bis zu 3
Tabletten téglich, in
einem Abstand von
mindestens 4 Stun-
den eingenommen
werden, d.h. bis zu
1500 mg Paraceta-

500 mg Paraceta-
mol)

mg Paracetamol mol téglich
ermdoglichen

33 kg - 43 kg 1 Tablette 4 Tabletten

(Kinder 113 -12 J) | (entsprechend (entsprechend 2000

mg Paracetamol)

Ab 43 kg
(Kinder und Ju-
gendliche ab
12 J und Erwach-
sene)

1 - 2 Tabletten
(entsprechend 500
- 1000 mg Parace-
tamol)

8 Tabletten
(entsprechend 4000
mg Paracetamol)

J = Jahre

Art der Anwendung

Paracetamol 500 mg Medibond Schmerztabletten Tabletten wird
unzerkaut mit reichlich Flissigkeit eingenommen.

Dauer der Anwendung
Nehmen Sie Paracetamol 500 mg Medibond Schmerztabletten
Tabletten ohne arztlichen oder zahnarztlichen Rat nicht Idanger
als 3 Tage ein. (siehe auch in Abschnitt 2 ,Vorsicht bei Langzeit-
behandlung und gewohnheitsmaBiger Einnahme™")

Besondere Patientengruppen

Leberfunktionsstérungen und leichte Einschrédnkung der Nieren-
funktion

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen sowie
Gilbert-Syndrom muss die Dosis vermindert bzw. der Abstand
zwischen zwei Einnahmenverldngert werden.

Schwere Niereninsuffizienz

Bei schwerer Beeintrachtigung der Nieren (Kreatinin-Clearance
< 10 ml/min) muss ein Abstand zwischen zwei Einnahmen von
mindestens 8 Stunden eingehalten werden.

Altere Patienten
Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Kinder und Jugendliche bzw. Erwachsene mit geringem Kérperge-
wicht

Eine Anwendung von Paracetamol 500 mg Medibond Schmerz-
tabletten Tabletten bei Kindern unter 4 Jahren bzw. unter 17 kg
Kdérpergewicht wird nicht empfohlen, da die Dosisstarke fir diese
Altersgruppe nicht geeignet ist. Es stehen jedoch fir diese Alters-
gruppe andere, geeignete Dosisstarken bzw. Darreichungsformen
zur Verfigung.

Wenn Sie eine groBere Menge Paracetamol 500 mg Medibond
Schmerztabletten Tabletten eingenommen haben, als Sie
sollten

Die Gesamtdosis an Paracetamol darf fir Erwachsene und Jugend-
liche ab 12 Jahren bzw. ab 43 kg Kdérpergewicht 4000 mg Parace-
tamol (entsprechend 8 Tabletten Paracetamol 500 mg Medibond
Schmerztabletten Tabletten) téglich und fir Kinder 60 mg/kg/Tag
nicht Gibersteigen. Bei einer Uberdosierung treten im Allgemeinen
innerhalb von 24 Stunden Beschwerden auf, die Ubelkeit, Erbre-
chen, Appetitlosigkeit, Bldsse und Bauchschmerzen umfassen.
Wenn eine gréBere Menge Paracetamol 500 mg Medibond
Schmerztabletten Tabletten eingenommen wurde als empfohlen,
rufen Sie den nachst erreichbaren Arzt zu Hilfe!

Wenn Sie die Einnahme von Paracetamol 500 mg Medibond
Schmerztabletten Tabletten vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Paracetamol 500 mg Medibond
Schmerztabletten Tabletten abbrechen

Hier sind bei bestimmungsgemé&Ber Einnahme von Paracetamol
500 mg Medibond Schmerztabletten Tabletten keine Besonderhei-
ten zu beachten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels ha-
ben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Mogliche Nebenwirkungen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
e Leichter Anstieg bestimmter Leberenzyme (Serumtransaminasen)

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

e Veranderungen des Blutbildes wie eine verringerte Anzahl von
Blutplattchen (Thrombozytopenie) oder eine starke Verminde-
rung bestimmter weiBer Blutkérperchen (Agranulozytose)

e allergische Reaktionen in Form von einfachem Hautausschlag
oder Nesselausschlag bis hin zu einer Schockreaktion. Im Falle
einer allergischen Schockreaktion rufen Sie den nachst erreich-
baren Arzt zu Hilfe

e Verengung der Atemwege (Analgetika-Asthma) bei empfind-
lichen Personen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

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

5. WIE IST PARACETAMOL 500 MG MEDIBOND SCHMERZ-
TABLETTEN TABLETTEN AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und
dem Blister nach ,Verwendbar bis" angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Es sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Die Entsorgung von Arzneimitteln sollte gemaB den jeweiligen
regionalen Vorgaben erfolgen. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
anwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER VERPACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Paracetamol 500 mg Medibond Schmerztabletten Tab-
letten enthalt

Der Wirkstoff ist: Paracetamol

1 Tablette enthalt 500 mg Paracetamol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), mikrokristalline
Cellulose, Povidon K25, hochdisperses Siliciumdioxid, Stearinsdure
(Ph.Eur.).

Wie Paracetamol 500 mg Medibond Schmerztabletten Tab-
letten aussieht und Inhalt der Packung

WeiBe, runde Tabletten mit Bruchkerbe.

Paracetamol 500 mg Medibond Schmerztabletten Tabletten ist in
Packungen (Blister) mit 20 Tabletten erhaltlich.
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