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/APOTHEKE

Gebrauchsinformation:
Information flir Anwender

ratiopharm

Paracetamol-
ratiopharm® 1000 mg
Tabletten

Fir Erwachsene und Jugendliche ab 16 Jahren
(ab 50 kg)

Paracetamol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig 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 lhres Arztes oder Apothekers ein.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Paracetamol-ratiopharm® und wofiir
wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Paracetamol-ratiopharm® beachten?

3. Wie ist Paracetamol-ratiopharm®
einzunehmen?

4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Paracetamol-ratiopharm®
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was ist Paracetamol-ratiopharm®

. und wofiir wird es angewendet? E@

Paracetamol-ratiopharm® ist ein schmerzstillendes,
fiebersenkendes Arzneimittel (Analgetikum und
Antipyretikum).

Paracetamol-ratiopharm® wird angewendet bei

- leichten bis maBig starken Schmerzen

- Fieber

Paracetamol-ratiopharm® eignet sich zur Anwendung
bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 16 Jahren
(ab 50 kg).

Was sollten Sie vor der Einnahme

. von Paracetamol-ratiopharm®
beachten?

Paracetamol-ratiopharm® darf nicht eingenommen

werden,

- wenn Sie allergisch gegen Paracetamol, Propacetamol
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Paracetamol-ratiopharm® einnehmen,
wenn Sie chronisch alkoholkrank sind

- wenn Sie an einer Beeintrachtigung der Leber-
funktion leiden (Leberentziindung, Gilbert-Syndrom)

- Dbei beeintréchtigter Nierenfunktion

- wenn Sie unter Wassermangel oder chronischer
Fehlernahrung leiden

- wenn Sie in der Vergangenheit gegentiber
Acetylsalicylsaure (Aspirin) mit einem Asthmaanfall
reagiert haben

- wenn bei lhnen ein Glucose-6-Phosphat-
Dehydrogenase-Mangel besteht (ein Enzym-Defekt)

- wenn Sie hdmolytische Andmie haben (anormales
Zugrundegehen roter Blutkorperchen)

Wenden Sie Paracetamol nur nach &rztlicher Ver-
schreibung an, wenn Sie Alkoholprobleme oder eine
geschadigte Leber haben. Bei solchen Patienten muss
die Dosis reduziert werden (siehe 3. ,Wie ist
Paracetamol-ratiopharm® einzunehmen?")

Nehmen Sie Paracetamol-ratiopharm® erst nach
Rucksprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein, wenn
Sie gleichzeitig andere Arzneimittel anwenden, die
Paracetamol enthalten.

Nehmen Sie niemals mehr Paracetamol-ratiopharm®
als empfohlen ein. Eine héhere Dosis fuhrt nicht zu
einer besseren Schmerzstillung, sondern kann statt-
dessen zu schweren Leberschéaden fiihren (siehe 3.
unter ,Wenn Sie eine gréBere Menge von Paracetamol-
ratiopharm® eingenommen haben, als Sie sollten®).

Bei ldngerem hoch dosierten, nicht bestimmungs-
gemdaBen Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen
Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhohte
Dosen des Arzneimittels behandelt werden durfen.
Kontaktieren Sie in diesem Fall Ihren Arzt.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméBige Einnahme
von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination
mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften
Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nieren-
versagens (Analgetika-Nephropathie) flihren.

Bei abruptem Absetzen nach langerem hoch dosierten,
nicht bestimmungsgemaBen Gebrauch von Schmerz-
mitteln kdnnen Kopfschmerzen sowie Midigkeit,
Muskelschmerzen, Nervositédt und vegetative
Symptome auftreten. Die Absetzsymptomatik klingt
innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin soll die Wieder-
einnahme von Schmerzmitteln unterbleiben und die
erneute Einnahme nicht ohne arztlichen Rat erfolgen.

Nehmen Sie Paracetamol-ratiopharm® nicht ohne
arztlichen oder zahnarztlichen Rat langere Zeit oder in
hoheren Dosen ein.

Einnahme von Paracetamol-ratiopharm®
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Arzneimittel, die die Wirkung von Paracetamol-

ratiopharm® beeinflussen kénnen:

- Probenecid (Arzneimittel gegen Gicht)

- mogliche Leber-schadigende Substanzen, z. B.
Phenobarbital (Schlafmittel), Phenytoin,
Carbamazepin, Primidon (Arzneimittel gegen
Epilepsie) sowie Rifampicin (Tuberkulosemittel).
Unter Umstdnden kann es bei gleichzeitiger Ein-
nahme dieser Arzneimittel und Paracetamol zu
Leberschdden kommen.

- Isoniazid (Tuberkulosemittel) und Salicylamid
(Schmerzmittel) kdnnen zu héheren Konzentrationen
von Paracetamol in lhrem Korper flhren.

- Metoclopramid und Domperidon (Arzneimittel
gegen Ubelkeit): Diese kdnnen eine Beschleunigung
der Aufnahme und des Wirkungseintritts von
Paracetamol-ratiopharm® bewirken.

- Arzneimittel, die zu einer Verlangsamung der Magen-
entleerung fuhren: Diese konnen die Aufnahme und
den Wirkungseintritt von Paracetamol verzogern.

- Colestyramin (zur Senkung erhohter Blutfettwerte):
Dies kann die Aufnahme und damit die Wirksamkeit
von Paracetamol-ratiopharm® verringern. Deshalb
sollte Cholestyramin mindestens 1 Stunde nach der
Einnahme von Paracetamol eingenommen werden.

- Gerinnungshemmende Arzneimittel (orale Anti-
koagulantien, insbesondere Warfarin). Die wieder-
holte Einnahme von Paracetamol tiber mehr als eine
Woche verstarkt die Blutungsneigung. Die Langzeit-
anwendung von Paracetamol sollte in diesem Fall nur
unter drztlicher Kontrolle erfolgen. Die gelegentliche
Einnahme von Paracetamol hat keine Auswirkungen
auf die Blutungsneigung.

Arzneimittel, die durch Paracetamol-ratiopharm®

beeinflusst werden konnen:

Lamotrigin (Arzneimittel gegen Epilepsie) kann in
seiner Wirkung beeintrachtigt sein, wenn gleichzeitig
Paracetamol eingenommen wird.

- Die gleichzeitige Anwendung von Paracetamol und
AZT (Zidovudin, Arzneimittel bei HIV-Infektionen)
verstarkt die Neigung zu Leberschadigungen und die
Neigung zur Verminderung weiBer Blutkorperchen
(Neutropenie). Dies kann das Immunsystem beein-
tréchtigen und das Risiko fir Infektionen erhéhen.
Paracetamol-ratiopharm® sollte daher nur nach
arztlichem Anraten gleichzeitig mit Zidovudin
angewendet werden.

Auswirkungen von Paracetamol auf Laborunter-

suchungen
Die Harnséurebestimmung sowie die Blutzucker-
bestimmung konnen beeinflusst werden.

Einnahme von Paracetamol-ratiopharm®
zusammen mit Nahrungsmitteln und Alkohol
Paracetamol-ratiopharm® darf nicht zusammen mit
Alkohol eingenommen oder verabreicht werden.
Die Tabletten konnen mit oder ohne Nahrungsmittel
eingenommen 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.

Paracetamol-ratiopharm® darf wahrend der
Schwangerschaft eingenommen werden. Sie sollten
das Arzneimittel in der geringsten Dosis, die lhre
Schmerzen lindert und/oder Ihr Fieber senkt, und so
kurz wie méglich einnehmen. Nehmen Sie mit lhrem
Arzt Kontakt auf, wenn sich die Schmerzen und/oder
das Fieber nicht bessern oder wenn Sie das Arznei-
mittel hdufiger einnehmen mussen.

Paracetamol geht in geringen Mengen in die
Muttermilch dber. Nachteilige Folgen fur den Sdugling
sind bisher nicht bekannt geworden, so dass
Paracetamol-ratiopharm® wahrend der Stillzeit einge-
nommen werden kann. Sie sollten jedoch Ihren Arzt um
Rat fragen, bevor Sie Paracetamol-ratiopharm®
wahrend der Stillzeit tiber langere Zeitrdume
einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Paracetamol-ratiopharm® hat keinen Einfluss auf die
Verkehrstlchtigkeit und das Bedienen von Maschinen.

Wie ist Paracetamol-ratiopharm®
. einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apatheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Paracetamol-ratiopharm® wird in Abhéngigkeit von
Korpergewicht (KG) und Alter dosiert, in der Regel mit
10 bis 15 mg/kg KG als Einzeldosis, bis maximal

60 mg/kg KG aber nicht mehr als 3 Tabletten
(entsprechend 3.000 mg Paracetamol) als Tages-
gesamtdosis.
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Das Dosisintervall sollte 6 Stunden nicht unterschreiten;

das bedeutet hochstens 4 Einnahmen pro Tag.
Geben Sie acht, die maximale Tagesdasis nicht zu
Uberschreiten.

Bei Schmerzen, die langer als 5 Tage anhalten, oder
bei Fieber, das langer als 3 Tage anhdlt oder sich
verschlimmert oder wenn weitere Symptome auftreten,
sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Korpergewicht | Einzeldosis max.

bzw. Alter Tagesdosis
(24 Stunden)

ab 50 kg: /2 -1 Tablette 3 Tabletten

Jugendliche ab | (entsprechend | (entsprechend

16 Jahrenund | 500-1.000 mg | 3.000 mg

Erwachsene Paracetamol) Paracetamol)

Art der Anwendung

Schlucken Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend
Flussigkeit.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Besondere Patientengruppen

Eingeschrankte Nierenfunktion

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion muss
die Dosis verringert oder das Dosisintervall verldngert
werden. Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Chronischer Alkoholismus oder eingeschrankte Leber-
funktion

Chronischer Alkoholkonsum oder eingeschrénkte
Leberfunktion kénnen die Schwelle fur eine
Paracetamol-Vergiftung herabsetzen. Bei diesen
Patienten muss die Dosis verringert oder das Dosis-
intervall verlangert werden. Fragen Sie Ihren Arzt oder
Apatheker um Rat.

Altere Patignten

Es st keine Dosisanpassung bei dlteren Patienten
erforderlich.

Kinder und Jugendliche mit geringem Korpergewicht
Paracetamol-ratiopharm® eignet sich nicht zur
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter

16 Jahren sowie mit weniger als 50 kg Korpergewicht,
da die Wirkstérke fir diese Gruppe nicht geeignet ist.

Fir diese Patientengruppe stehen andere Darreichungs-

formen und Wirkstérken zur Verfligung.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Paracetamol-ratiopharm® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Paracetamol-
ratiopharm® eingenommen haben, als Sie sollten
Die tagliche Gesamtdosis an Paracetamol darf 60 mg/
kg/Tag bzw. 3000 mg (entsprechend 3 Tabletten) nicht
Uberschreiten.

Die Folgen einer Uberdosierung kénnen
schwerwiegend sein und in seltenen Fallen sogar zum
Tod flihren.

Wenn Sie mehr als die empfohlene Menge
Paracetamol-ratiopharm® eingenommen haben,
mussen Sie so schnell wie maglich drztliche Hilfe
suchen, auch wenn Sie sich gut fiinlen! Es besteht das
Risiko von verzogerten schweren Leberschéden.

Um magliche Leberschdden zu vermeiden, ist es
wichtig, dass vom Arzt so bald wie mdglich ein
Gegenmittel verabreicht wird.

Wenn Sie die Einnahme von Paracetamol-
ratiopharm® vergessen haben

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder

Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind

¥

. mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Sie sollten die Einnahme von Paracetamol-ratiopharm®
abbrechen und sofort Ihren Arzt aufsuchen, wenn Sie
Anzeichen eines Angioddems bemerken, wie z. B.

» Schwellung von Gesicht, Zunge oder Hals

e Schluckbeschwerden

* Hautausschlag und Atembeschwerden

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000)
- Uberempfindlichkeitsreaktionen wie z. B. Jucken,
Hautausschlag oder Nesselsucht

- Bei empfindlichen Patienten kann es zu einer
Asthma-artigen Verengung der Luftwege mit Atem-
beschwerden kommen (Analgetika-Asthma)

- Storung der Blutbildung, Gerinnungsstorungen

- Bauchschmerzen, Blutungen, Durchfall, Ubelkett,
Erbrechen

- Schwindel, Unwohlsein, Fieber, Schwitzen,
Benommenheit

- Zittern, Kopfschmerzen, Sehstorungen

- Depression, Verwirrtheit, Halluzinationen

- Uberdosierung und Vergiftungserscheinungen

- Leberfunktionsstorungen, Leberversagen, Gelbsucht,
leichter Anstieg bestimmter Leberenzyme (Serum-
transaminasen)

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000)
- Lebertoxizitat (Leberschdden aufgrund von
Chemikalien)

- Uberempfindlichkeitsreaktionen, die es nétig
machen, die Behandlung abzubrechen (schwere
allergische Reaktion vom Soforttyp)

- verringerte Anzahl der Blutpléttchen, Verringerung
bestimmter weiBer Blutkdrperchen, anormales
Zugrundegehen roter Blutkorperchen (hdmolytische
Anémie)

- niedrige Blutzuckerspiegel

- Trlibung des Urins und Nierenfunktionsstorungen
(z. B. Nierenversagen)

- Sehr selten wurden Falle von schweren Haut-
reaktionen (arzneimittelinduziertes Stevens-Johnson-
Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse und akutes
generalisiertes pustuldses Exanthem) berichtet.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfugbaren Daten nicht abschatzbar)
- epidermale Nekrolyse (lebensbedrohliche
Hauterkrankung), Erythema multiforme (allergische
Reaktion oder Infektion der Haut), Stevens-Johnson-
Syndrom (schwere lebensbedrohliche Haut-
erkrankung)

- Nierenentziindung (interstitielle Nephritis) nach
langer Anwendung hoher Dosen

- Einzelfélle von Angioddemen und allergischem
Schock wurden berichtet
Falls ein allergischer Schock auftritt, rufen Sie den
Notarzt.

Paracetamol kann zu einer Verringerung der Anzahl der
weiBen Blutkdrperchen filhren, und lhre Widerstands-
fahigkeit gegentiber Infektionen kann herabgesetzt
sein. Wenn Sie eine Infektion mit Anzeichen wie Fieber
und einer deutlichen Verschlechterung Ihres Allgemein-
zustands, oder Fieber mit lokalen Beschwerden wie
Schmerzen in Kehle/Rachen/Mund oder Harn-
problemen bemerken, sollten Sie sofort einen Arzt
aufsuchen. Eine Blutuntersuchung wird durchgeftihrt
werden, um eine magliche Verringerung der Zahl Ihrer
weiBen Blutkdrperchen festzustellen (Agranulozytose).
Es st wichtig, den Arzt liber die Arzneimittel, die Sie
einnehmen zu informieren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Paracetamol-ratiopharm®
. aufzubewahren? 2

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton oder der Blisterpackung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen
Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit

zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
. Informationen

Was Paracetamol-ratiopharm® enthalt
- Der Wirkstoff ist Paracetamol.
Jede Tablette enthalt 1.000 mg Paracetamol.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Povidon (K30), Croscarmellose-Natrium, Maisstérke,
Talkum, Mikrokristalline Cellulose, Hochdisperses
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich]

Wie Paracetamol-ratiopharm® aussieht und Inhalt
der Packung

WeiBe ldngliche beidseits gewdlibte Tablette mit einer
Bruchkerbe auf beiden Seiten.
Paracetamol-ratiopharm® ist in Packungen mit

10 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Deutschland

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des

Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den

folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Bulgarien:  Paracetamol-ratiopharm 1000 mg tablets

Deutschland: Paracetamol-ratiopharm 1000 mg
Tabletten

Finnland:  Paracetamol-ratiopharm 1000 mg tabletti
Island: Paracetamol ratiopharm 1000 mg toflur
Luxemburg: Paracetamol-ratiopharm 1000 mg

Tabletten
Niederlande: Paracetamol Teva 1000 mg, tabletten

Norwegen:  Paracetamol ratiopharm 1000 mg
tabletter

Polen: Paracetamol 123ratio

Portugal: ~ Paracetamol ratiopharm

Spanien: Paracetamol ratiopharm 1 g comprimidos

EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbeitet
im Juli 2015

Versionscode: Z04

H193048.03-204
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