
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorglältig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthält wichtige lnformationen. Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser

Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein. Heben Sie die
Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen. Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie

weitere lnlormationen oder einen Rat benötigen. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch tür Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Abschnitt 4. Wenn sich lhre Symptome hzw. die lhres Kindes verschlimmern oder nach 3 Tagen keine Besserung

eintritt, oder bei hohem Fieber müssen Sie bzw. lhr Kind einen Arzt aufsuchen.

Paracetamol dura' 500 mg

Zur Anwendung bei Kindern ab 4 Jahren,

Jugendlichen und Erwachsenen

Wirkstof{: Paracetamol

Tabletten

Was in dreser Packungsbe age steht:

L Was ist Paracetanol dura und wofür wird es eingenonnen?

2. Was sallten Sie vor der Einnahne von Paracetanol dura

beachten?

3. Wie ist Paracetanol dura einzunehnen?

4. Welche Nebenwirkungen srnd möglich?

5. Wie ist Paracetanal dura aufzubewahren?

6. lnhalt der Packung und weitere lnfornationen

l. Was ist Paracetanol dura und wofür wird es

eingenommen?

Paracetan]l dura tst ern schmezstrllendes und

f lebersenkendes Atnermiltel (Analgetikum und Antipyretikum).

Paracetanol dura wird eingenommen zur symptomatischen

Behandlung von leichten bis mäßig starken Schmerzen und/

oder Fieber.

Wenn sich hre Symptome bzw. die hres Kindes verschltmmern

oder nach 3 Tagen kerne Besserung erntntt, 0der bet hohem

Fieber müssen S e bzw. lhr Kind einen Azt aufsuchen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Paracetamol
dura heachten?

Paracetamol dura dart nicht eingenommen werden,

- wenn Sre bzw. lhr Kind a1 ergisch gegen den Wirkstoff oder

einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen BestandteiLe

dreses Arzneimittels sind.

Warnh i nweise und Vors i chtsmaßnahm e n:

Brtte sprechen Sie mit lhrem Ant oder Apotheket bevor Sie

Paracetanol dura etnnehmen.

- wenn Sie bzw lhr Kind chronisch a koholkrank slnd,

- wenn Sie bzw. lhr Kind an erner Beeinträchtigung der

Leberf unktlon leiden (Leberentzündung, Gilbert-Syndrom),

bei vorgeschädigter Nlere,

ber Erkrankungen, die mit elnem reduzierten

Glutathionsp egel einhergehen können (ggf.

Dos sanpassung z.B. bei Drabetes mellitus, HIV Down'

Syndrom, Tumoren).

Nehmen Sre bzw ihr Kind in diesen Fällen Paracetanzl dura

erst nach vorheriger Bücksprache mit hrem Arzt ein.

Wenn sich die Symptome versch immern oder nach 3 Tagen

ke ne Besserung eintntt, oder ber hohem Freber müssen Sie

nzw. ,hr Kind e,t cr A rl a,lruchen.

Um das Rlsiko einer Überdosierung zu verhindern, sol1te

sicherqestellt werden, dass andere Arzneimittel, die

g eichzeitig angewendet werden, kein ParacetamoL enthalten.

Bei längerem hoch dosrerten, nicht bestrmmungsgemäßen

Gebrauch von Schmerzmitteln können Kopfschmenen

auftreten, dLe nicht durch erhöhte D0sen des Arzneimittels

behandelt werden dürfen.

Ganz a lgemein kann die gewohnheitsmäßige Einnahme

von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination

mehrerer schmerzstl lender Wirkstoffe zur dauerhaften

Nierenschäd gung mrt dem Rislko e nes Nierenversagens

(Analgetika-Nephropathie) f ühren

Bei abruptem Absetzen nach längerem hoch dosiertem,

nlcht bestirnmungsgemäßen Gebrauch von Schmerzmltteln

können Kopfschmerzen sowle Müdigkeit, Muskelschmerzen,

Nervosität und vegetative Symptome auftreten. D e

Absetzsymptomatik k ingt innerha b weniger Tage ab. Bis dahin

soll die Wtedereinnahme von Schmenmitteln unterbleiben und

die erneute Einnahme soll n cht ohne ärztlichen Bat erfolgen.

Paracetanal dura nicht ohne äntlichen oder zahnäntlichen Rat

ängere Zeit oder in hoheren Dosen elnnehmen.

Einnahme von Paracetamol dura zusammen mit anderen

Arzneimitteln:
lnfarnieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Ste bzw.
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Wechselwirkungen sind möglich mit
- Arznermitteln gegen G cht wie Probenecid. Bei

gieichzeitiger Einnahme von Probenecid so lte d e Dosis

van Paracetan1l dura verringert werden, da der Abbau von

Pa raceta na I dura uerlangsamt sein kann.

Schlafmrtte n wie Phenobarbital, M tteln gegen Epilepsie

wre Phenyto n, Carbamazepin, [\litte n gegen Tuberku ose

(Rifampicin), anderen mög icherweise dre Leber

schädigende Azneimrtte .

Unter Umständen kann es bei g eichzeitiger Einnahme mit

Paracetanol du ra zu Leberschäden kommen.

- lvlltte n zur Senkung erhöhter Blutfettwerte (Cho estyramin).

D ese können die Aufnahme und damit die Wirksamkelt von

Paracetanol du ra verringern.

Arzneimitte n bei HIV lnfektionen (Z dovud n). Dre Neigung

zur Vermrnderung weißer B utkörperchen (Neutropenie) w rd

verstärkt. Paracetanol dura s0 te daher nur nach äztlichem
Anraten gle chze t g mit Zidovudin eingenommen werden.

Mrttein gegen Ubelkert (Metoclopramid und Domperidon).

Dlese können e ne Beschleunigung der Aufnahme und des

W rkstofferntrtts von ParacetanaI dura bewirken.

Bei gle chze t gerAnwendung von Mrtte n, die zu einer

Verlangsamung der Magenentleerung fuhren, können

Aufnahme und Wirkungseintritt von Paracetamol verzögert

sein.

Auswlrkungen der Ernnahme von Paracetamol dura auf

Laboruntersuchunq€ll.

Die Harrrsäurebesiimnrung, sowre die BlutzLrckerbestimmung

können beeinf lusst werden.

Einnahme von Paracetamol dura zusammen mit Alkohol:
Paracetanol dura darf nicht zusammen mit Alkoho

e ngenommen oder verabreicht werden.

S c hwa n g e rs c haft und Sti I I ze it:
ItVenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sre

vernuten, schwanger zu setn oder beabsichtigen, schwanger

zu werden, fragen Ste vor der Etnnahne dieses Arznetmittels

lhren Arzt oder Apatheker um Bat.

Schwa ngerschaft.

Paracetanol dura sollte nur nach strenger Abwägung des

Nutzen-Rislko-Verhältnisses während der Schwangerschaft

e ngenommen werden.

Sie sol ten Paracetanol durawährend der Schwangerschaft

n cht über ängere Zeit, in hohen Dosen oder in Kombination

mit anderen Arzneimrtteln einnehmen, da die Sicherheit der

Anwendung für diese Fälle nicht be egt rst.

Sti L lze it
Paracetamol geht in dle Muttermilch über. Da nachteilige Folgen

für den Säugling bisher nicht bekannt geworden sind, wird eine

Unterbrechung des Stlllens in der Regel nlcht erforder lch sein.

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen von

Maschinen:
Paracetanol duraiat keinen Einf uss aut d e

VerkehrstLichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.

Trntzd-"m rst nach Einnahme eines Schmezmittels immer

Vors cht geboten.

3. Wie ist Paracetamol dura einzunehmen?

Neltnen Sie bzw. lhr Kind dieses Arznetnittel tmner genau

wie in dieser Packungsbetlaoe heschrieben bzw. genau nach

Anweisung lhres Arztes 0der Aplthekers ein. Fragen Sie bei

lhren Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

D e Dosierung richtet sich nach den Angaben in der

nachfolgenden Tabelle. Paracetamol wird ln Abhängigkeit
von Alter und Körpergewicht dosiert, in der Regel mit

1 0 bis 1 5 mg/kg Körpergewicht a s Einzeldosis, bis maxima

60 mg/kg Körpergewichi a1s Tagesgesamtdosis.

Die Tablette kann in g eiche Dosen geteilt werden.

Das jewei ige Dos erungsrntervall r chtet sich nach der

Symptomatik und der maximalen

I
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Körpergewicht
(Alter)

Einzeldosis
(entsprechende Paracetamoldosis)

17ks-20k9
(Kinder4-6Jahre)

/: Tab ette

(entsprechend 250 mg Paracetamol)

2 [4 x %] Tabletten

(entsprechend 1.000 mg Paracetamo )

2t kg-25k9
(Kinder6-BJahre)

% Tablette

(entsprechend 250 mg Paracetamol)

2 l,'z [5 x ]/zl Tabletten

(entsprechend 1.250 mg Paracetamol)

26kg-31 kg
(Klnder 8 - 1lJahre)

Y, Iah eIIe

(entsprechend 250 mg Paracetamo )

3 16 x /zl lab etten,

n ernem Dosierungsintervall v0n mind. 4 Stunden

{entsprechend 1.500 mq Paracetamo )

32kg-43k9
(Kinder 1'l T2 Jahre)

1 Tab ette

(entsprechend 500 mg Paracetanrol)

4 Tabletten

(entsprechend 2.000 mg Paracetamol)

Ab 43 kg
(Kinder u. Jugendl che ab 1 2 Jahren und

Erwachsene)

1 - 2 Tabletten

(entsprechend 500 1.000 mg

Pa racetamol )

8 Tabletten

(entsprechend 4.000 mg Paracetamoi)

Dle in der Tabelle angegebene maximale Tagesdosis

(24 Stunden) darf keinesfalls überschr tten werden.

Art der Anwendung:
Paraceta no I d ura Tabletten werden unzerkaut mrt rerchiich

Flüssigkeit eingenommen (vorzugsweise mlt einem Glas

Trinkwasser 1200 mll)

D e Einnahme nach den N/ahlzeiten kann zu ernem verzögerten

Wirkungseintritt f ühren.

Dauer der Anwendung:
Nehmen Sle bzw. lhr Krnd Paracetanol dura ahne ärztlichen

oder zahnäztiichen Rat nicht länger als 3 Tage ein.

B eso n d e re P ati ente n g ru p p e n :

Leberfunktionsstörungen und lelchte E nschränkung der

N rerenfunktion

Bei Patienten mit Leber oder Nieren{unktionsstörungen

sowi"" Gilbert-Syndr0m muss die Dosis vermindert bzw. das

Dos sintervall verlängert werden.

Schwere N erenrnsufflzlenz

Bei schwerer N ereninsuffizlenz(Kreatin n CLearance < 10 ml/min)

muss ern Dosisinterva I von mindestens B Stunden eingehalten

werden.

A tere Patienten

Es st ke ne spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Kinder und Jugend iche mit geringem Körpergewtcht

Eine Anwendung van Paracetanal dura 500 mg Tatr etten bel

Kindern unter 4 Jahren bzw. unter 1 7 kg Körpergewicht wird

nicht emptoh en, da die Dosisstärke für diese Altersgruppe

nicht geergnet ist.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie

den Eindruck haben, dass die Wtrkung von Paracetanal dura zu

stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine größere Menge Paracetamol dura

eingenommen haben als Sie sollten:
Um das Bisiko einer Uberdosierung zu verhindern, sollte

sichergestei t werden, dass andere Aznelmitte , die

glelchzeitig angewendet werden, kein Paracetamo enthalten.

D e Gesamtdosis an Paracetamol darf für Erwachsene und

JLigendliche ab 12 Jahren bzw. ab 43 kg Körpergewicht

4 000 mg Paracetamol (entsprechend B Tabletten Paracetanol

dura) täglich und fur Krnder 60 mg/kg Körpergewrcht am Tag

nicht übersteigen.

Be einer Überdosierung treten m Aligemeinen innerhalb

von 24 Stunden Beschwerden auf, die Ube keit, Erbrechen,

Appet t osiokeit, Blässe und Bauchschmei-zen umfassen.

Wenn eine größere l\,4enge Paracetanal dura eingenommen

wurde als empfohlen, rufen Sie brtte den nächst erretchbaren

Azt zu lliifel

Wenn Sie die Einnahme von Paracetamol duru

vergessen hahen:
Nehmen Sie bzw. lhr Kind nrcht dle d0ppelte Dos s ein, wenn

Sie bzw. lhr Kind die vorherige Ernnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneinittels

haben, wenden Ste sich an lhren Arzt oder Apatheker.

4. Welche Nehenwirkungen sind nöglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dteses Arzneinittel

Nebenwirkungen haben, dte aber nicht bei ieden auftreten

nüssen.

Ber der Bewertung von Nebenwrrkungen werden folgende

Häufigkeitsangaben zugrunde gelegt.

Sehr häu{ig

Häufig

Ge egentlich.

Selten.

Sehr se ten.

Nlcht bekannt

kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

kann bis zu I von 10 Behandelten betreffen

kann brs zu I von 100 Behandeiten betreffen

kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betre{fen

Häufigkelt auf Grundlage der verfügbaren

Daten nicht abschätzbar

Mög I i c h e N e he nw i rk u n g e n:

Leber- und Gal enerkrankungen

Se ten wurde von einem leichten Anstieg bestimmter

Leberenzyme (Serumtransaminasen) berichtet.

Erkrankungen des lmmunsvstems

Sehr selten kann es zu allergischen Reakttonen in Form von

einfachem Hautausschlaq oder Nesselausschlag bis htn zu

e ner Schockreaktion kommen. lm Fa ie einer a lergischen

Sch0ckreakti0n rufen Sie bitte den nächst erreichbaren Arzt

zu Hilfe

Ebenfalls sehr selten ist ber empfindlichen Personen eine

Verengung der Atemwege (Ana gettka-Asthma) ausge öst

worden.

Erkrankungen des B utes und des Lymphsvstems

Sehr selten wurde über Veränderungen des Blutbildes

berichtet w e e ne verringerte Anzahl von BIutplättchen
(Thrornbozytopenie) oder eine starke Verminderung best mmter

weißer B utkörperchen (Aqranulozytose).

Erl<rankungen der Haut und des Unterhautzellqewebes

Sehr se ten wurden Fälle von schweren Hautreakti0nen

ber chtet.

Meldung von Nehenwirkungen:
Wenn Sre bzw. lhr Krnd Nebenwrrkungen bemerken, wenden

Sle s ch an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gi t auch fÜr

Nebenw rkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

angegeben sind. S e können Nebenwirkungen auch direkt

dem Bundesinstitut furArzneimittel und Medizinprodukte,

Abt. Pharmakov gilanz, Kurt Georg-Ktesrnger A lee 3,

D 53T75 Bonn, Webslte: wwwbf arm.de, anze gen. lndem Sie

Nebenwirkungen melden, können Sie dazu beitragen, dass

mehr nformatlonen Llber die Sicherheit dieses Arzneimrttels

. Lr Ve '.gurg ges el't wetde'r.

5. Wie ist Paracetamol dura aalzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimlttel für Kinder unzugängl ch auf.

Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behältnis

(Blister) und der Faltschachtel nach ,,Verwendbar bis"

angegebenen Verfallsdatum nicht mehrverwenden.

Das Verfallsriatum bezieht s clt auf den etzten Tag des

angegebenen Monats.

Auf bewahrungsbedingungen:

Für dieses Auneimittel sind keine besonderen

Lagerungsbed ngungen erforderlich.

Entsargen Sie Arznetnittel nicht tn Abwasser ader

Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das

Arzneinittel zu entsorgen ist, wenn Ste es nicht nehr
verwenden. Sie tragen danit zum Schux der Umwelt bet.

6. tnhalt der Packung und weitere lnlormationen

Was Paracetamol dura enthält:
Der Wirkstoif ist. Paracetamol.

1 Tablette enthä t 500 mg Paracetam0l.

D e sonstigen Bestandtel e sind.

Carboxymethy stärke Natr um (Typ A) (Ph Eur ); Povldon;

Stearinsäure; Talkum; Ma sstärke; gefälltes Siliciumdioxid.

Wie Paracetamol dura aussieht und lnhalt der Packung:
Paracetanol duraist eine weiße. runde Tablette mlt Bruchkerbe.

Paracetanal dura ist in Packungen zu 1 0 und 20 Tabletten

erhä tlich

Ph a rna ze utisc her U ntern ehm e r:
My an dura GmbH Postfach 10 06 35 64206 Darmstadt

Herstellet:
Mylan dura GmbH Postfach 10 06 35 64206 Darmstadt

oder

Generics {UK) Ltd . Stati0n Close . Hertfordshire EN6 TTL

Vereinigtes Kön greich

Diese Packungsbe lage wurde zuletzt überarbeitet im

Februar 201 6
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max. Tagesdosis {24 Std.)

lenfsnrechende Paracetamoldosis)
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