
Zusammensetzung:
WirksameBestandteile:EineTabletteenthält500mgParacetamol.
NichtwirksameBestandteile:Stärke,Povidon,Stearinsäure.

DarreichungsformundInhalt:
Paracetamol-Tabletten500mgistinPackungenzu30Tablettenerhältlich.

PharmazeutischerUnternehmer:
Sophien-ArzneimittelGmbH·D-56070Koblenz
Tel.:0261-9824995·Fax:0261-9828813·www.sophien-arzneimittel.de

Hersteller:
Sophien-ArzneimittelGmbH·D-56070Koblenz
Tel.:0261-9824995·Fax:0261-9828813·www.sophien-arzneimittel.de

Stoff-oderIndikationsgruppe:
SchmerzstillendesundfiebersenkendesArzneimittel.

Anwendungsgebiete:
Paracetamol 500 mg wird angewendet zur symptomatischen Behandlung von leichten bis
mäßigstarkenSchmerzenundvonFieber.
Hinweis:Paracetamol-Tabletten500mgsollenlängereZeitoderinhöherenDosennichtohne
BefragendesArztesoderZahnarzteseingenommenwerden.

Gegenanzeigen:
WanndürfenSieParacetamol-Tabletten500mgnichteinnehmen?
SiedürfenParacetamol-Tabletten500mgnichteinnehmenbeibekannterÜberempfindlich-
keitgegendenWirkstoffodereinendersonstigenBestandteile.
NehmenSieParacetamolerstnachRücksprachemitIhremArztein!
·wennSiechronischalkoholkranksind
·wennSieaneinerBeeinträchtigungderLeberfunktionleiden
(Leberentzündung,Gilbert-Syndrom)
·beivorgeschädigterNiere

WennsichIhreSymptomeverschlimmernodernach3TagenkeineBesserungeintritt,oderbei
hohem Fieber müssen Sie einen Arzt aufsuchen. Um das Risiko einer Überdosierung zu ver-
hindern sollte sichergestellt werden, dass andere Arzneimittel, die geichzeitug angewendet
werden,keinParacetamolenthalten.

WasmüssenSieinderSchwangerschaftbeachten?
FragenSievorderEinnahmevonParacetamol500mgIhrenArztoderApothekerumRat.
Paracetamol-Tabletten 500 mg sollten nur nach strenger Abwägung des Nutzen-Risiko-
VerhältnisseswährendderSchwangerschafteingenommenwerden.SiesolltenParacetamol-
Tabletten500mgwährendderSchwangerschaftnichtüberlängereZeitinhohenDosenoder
inKombinationmitanderenArzneimittelneinnehmen,dadieSicherheitderAnwendungfür
dieseFällenichtbelegtist.

WasmüssenSieinderStillzeitbeanchten?
ParacetamolgehtindieMuttermilchüber.DanachteiligeFolgenfürdenSäuglingbishernicht
bekanntgewordensind,wirdeineUnterbrechungdesStillenswährendderBehandlungnor-
malerweisenichterforderlichsein.

WasistbeiKindernzuberücksichtigen?
Eine Anwendung von Paracetamol 500 mg bei Kindern unter 3,5 Jahren bzw. unter 17 kg
Körpergewicht istnichtempfohlen,dadieDosisstärkefürdieseAltersgruppenichtgeeignet
ist.EsstehenjedochfürdieseAltersgruppegeeigneteDosisstärkenbzw.Darreichungsformen
zuVerfügung.

VorsichtsmaßnahmenfürdieAnwendungundWarnhinweise:
WelcheVorsichtsmaßnahmenmüssenbeachtetwerden?
Bei längerem, hochdosierten, nicht bestimmungsgemäßen Gebrauch von Schmerzmitteln
könnenKopfschmerzenauftreten,dienichtdurcherhöhteDosendesArzneimittelsbehandelt
werdendürfen.
GanzallgemeinkanndiegewohnheitsmäßigeAnwendungvonSchmerzmitteln,insbesondere
bei Kombination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschädigung
mitdemRisikoeinesNierenversagens(Analgetika-Nephropathie)führen.
Bei abruptem Absetzen nach längerem hoch dosiertem, nicht bestimmungsgemäßem Ge-
brauchvonSchmerzmittelnkönnenKopfschmerzensowieMüdigkeit,Muskelschmerzen,Ner-
vositätundvegetativeSymptomeauftreten.DieAbsetzsymptomatikklingtinnerhalbweniger
Tageab.BisdahinsolldieWiedereinnahmevonSchmerzmittelnunterbleibenunddieerneute
EinnahmesollnichtohneärztlichenRaterfolgen.

WasmüssenSie imStraßenverkehrsowiebeiderArbeitmitMaschinenundbeiArbeitenohne
sicherenHaltbeachten?
Paracetamol500mghatkeinenEinflussaufdieVerkehrstüchtigkeitunddasBedienenvonMa-
schinen.TrotzdemistnachEinnahmeeinesSchmerzmittelsimmerVorsichtgeboten.

WelcheNebenwirkungensindmöglich?
Wie alle Arzneimittel kann Paracetamol 500 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedemauftretenmüssen.BeiderBewertungvonNebenwirkungenwerdenfolgendeHäufig-
keitsangabenzugrundegelegt:
Sehrhäufig: mehrals1von10Behandelten
Häufig: wenigerals1von10Behandelten,abermehrals1von100
Gelegentlich: wenigerals1von100Behandelten,abermehrals1von1000
Selten: wenigerals1von1000Behandelten,abermehrals1von10000
Sehrselten: wenigerals1von10000Behandelten,oderunbekannt

MöglicheNebenwirkungen:
Leber-undGallenerkrankungen
Selten wurde von einem leichten Anstieg bestimmter Leberenzyme (Serumtransaminasen)
berichtet.

ErkrankungendesImmunsystems
SehrseltenkanneszuallergischenReaktioneninFormvoneinfachemHautauschlagoderNes-
selausschlagbishinzueinerSchockreaktionkommen.
ImFalleeinerallergischenSchockreaktionrufenSiedennächsterreichbarenArztzuHilfe.
EbenfallssehrseltenistbeiempfindlichenPersoneneineVerengungderAtemwege(Analgeti-
ka-Asthma)ausgelöstworden.

ErkrankungendesBlutesunddesLymphsystems
SehrseltenwurdeüberVeränderungendesBlutbildesberichtetwieeineverringerteAnzahl
von Blutplättchen (Thrombozytopenie) oder einen starke Verminderung bestimmter weißer
Blutkörperchen(Agranulozytose).
InformierenSieIhrenArztoderApotheker,wenneinederaufgeführtenNebenwirkungenSie
erheblichbeeinträchtigtoderSieNebenwirkungenbemerken,dienichtindieserGebrauchsin-
formationaufgeführtsind.

WelcheGenußmittel,SpeisenundGetränkesolltenSiemeiden?
Paracetamol500darfnichtzusammenmitAlkoholeingenommenoderverabreichtwerden.

Dosierungsanleitung,ArtundDauerderAnwendung:
Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Paracetamol-Tabletten 500 mg nicht
andersverordnethat.BittehaltenSiesichandieAnwendungsvorschriften,daParacetamol-
Tabletten500mgsonstnichtrichtigwirkenkönnen.

DasjeweiligeDosierungsintervallrichtetsichnachderSymptomatikunddermaximalenTages-
gesamtdosis.Essollte6Stundennichtunterschreiten.

Körpergewicht
Alter

Einzeldosis
inAnzahlderTabletten

max.Tagesdosis
inAnzahlderTabletten

17kg–25kg
Kinder:3,5J.–7J.

1/2Tablette(entsprechen
250mgParacetamol)

2Tabletten
(entsprechen1000mgParacetamol)

26kg–32kg
Kinder:8J.–11J.

1/2Tablette(entsprechen
250mgParacetamol)

AndereDarreichungsformensind
fürdiesePatientengruppeunter
Umständenvorteilhafter,dasieeine
genauereDosierungvonmaximal400
mgParacetamolermöglichen.

2Tabletten
(entsprechen1000mgParacetamol)

InAusnahmefällenkönnenbiszu3Tablettentäglich,in
einemDosierungsintervallvonmindestens4Stundenange-
wendetwerden,d.h.biszu1500mgParacetamoltäglich.

33kg–50kg
Kinderund
Jugendliche
ab12J.und
Erwachsene

1Tablette(entsprechen
500mgParacetamol)

4Tabletten
(entsprechen2000mgParacetamol)

51kg–65kg
Kinderund
Jugendliche
ab12J.und
Erwachsene

1–11/2Tabletten
(entsprechen500–750mg
Paracetamol)

6Tabletten
(entsprechen3000mgParacetamol)

ab66kg
Jugendliche
ab12J.und
Erwachsene

1–2Tabletten(entsprechen
500–1000mgParacetamol)

8Tabletten
(entsprechen4000mgParacetamol)

WieundwannsolltenSieParacetamol-Tabletten500mgeinnehmen?
NehmenSieParacetamol-Tabletten500mgunzerkautmitausreichendFlüssigkeitein.DieEin-
nahmenachdenMahlzeitenkannzueinemverzögertenWirkungseintrittführen.

WielangesolltenSieParacetamol-Tabletten500mgeinnehmen?
NehmenSieParacetamol-Tabletten500mgohneärztlichenoderzahnärztlichenRatnichtlän-
gerals3bis4Tageein.

Hinweis:BesonderePatientengruppen
LeberfuntionsstörungenundleichteEinschränkungderNierenfuntion:
BeiPatientenmitLeber-oderNierenfunktionsstörungensowieGilbert-SyndrommussdieDosis
vermindertbzw.dasDosisinterwallverlängertwerden.
SchwereNiereninsuffizienz:
BeischwererNiereninsuffizienz(Kreatinin-Clearance<10ml/min)mussdasDosisintervallvon
mindestens8Stundeneingehaltenwerden.

EinnahmefehlerundÜberdosierung:
Wenn Sie eine größerer Menge Paracetamol 500 eingenommen / angewendet haben, als Sie
sollten?
Die Gesamtdosis an Paracetamol darf für Erwachsene über 66 kg Körpergewicht 4000 mg
Paracetamol (entsprechen8TablettenParacetamol500)täglichnichtübersteigen.Beieiner
ÜberdosierungtretenimAllgemeineninnerhalbvon24StundenBeschwerdenauf,dieÜbel-
keit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Blässe und Bauchschmerzen umfassen. Wenn eine größere
MengeParacetamol500mgeingenommen/angewendetwurdealsempfohlen,rufenSieden
nächsterreichbarenArztzuHilfe!

WasmüssenSiebeachten,wennSiezuwenigParacetamol-Tabletten500mgeingenommenoder
dieEinnahmevergessenhaben?
NehmenSienichtdiedoppelteDosisein,wennSiedievorherigeEinnahmevergessenhaben.

HinweisundAngabenzurHaltbarkeit:
DichtverschlossenundvorLichtgeschütztaufbewahren.DasVerfalldatumdieserPackungist
aufgedruckt.VerwendenSiebittediesePackungnichtmehrnachdiesemDatum!

ArzneimittelfürKinderunzugänglichaufbewahren!

StandderInformation:Juni2007

Apothekenpflichtig!·Zul.-Nr.3599.99.98

LiebePatientin,lieberPatient!
LesenSiediegesamtePackungsbeilage/Gebrauchsinformationsorgfältigdurch,dennsieenthältwichtigeInformationenfürSie.DiesesArzneimittelistauch
ohne ärztliche Verschreibung erhältlich. Um einen bestmöglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Paracetamol jedoch vorschriftsmäßig angewendet
werden.HebenSiediePackungsbeilageauf.VielleichtmöchtenSiediesespäternochmalslesen.FragenSieIhrenApotheker,wennSieweitereInformationen
odereinenRatbenötigen.WennsichIhrKrankheitsbildverschlimmertoderkeineBesserungeintritt,müssenSieeinenArztaufsuchen.

Gebrauchsinformation
Paracetamol
ParacetamolTabletten500mg
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