Wortlaut der fur die Packungsbeilage vorgesehenen A ngaben

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Paracetamol dura 500 mg Tabletten
Zur Anwendung bei Kindern ab 4 Jahren, Jugendlicherund Erwachsenen

Wirkstoff: Paracetamol

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfijtdurch, denn sie enthalt wich-

tige Informationen fur Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne arztliche Versdiung erhéaltlich. Um einen bestmdg-

lichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Paragdtdura jedoch vorschriftsmalig

eingenommen werden.

- Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleraithten Sie diese spater noch-
mals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Indbionen oder einen Rat bendti-
gen.

- Wenn sich lhre Symptome bzw. die Ihres Kindes harsoern oder nach 3 Tagen
keine Besserung eintritt, oder bei hohem FieberseisSie bzw. lhr Kind einen Arzt
aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sielbeudind erheblich beeintrach-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nichieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arardspotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Paracetamol dura und wofilr wird es @iogenen?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Paracethmmbeachten?
3. Wie ist Paracetamol dura einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Paracetamol dura aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Paracetamol dura und woflr wird es einggommen?

Paracetamol dura ist ein schmerzstillendes un@fsgmkendes Arzneimittel (Analgeti-
kum und Antipyretikum).

Paracetamol dura wird eingenommen zur symptomats&ehandlung von leichten bis
malRig starken Schmerzen und/oder Fieber.




2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Paracetandra beachten?

Paracetamol dura darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie bzw. Ihr Kind Uberempfindlich (allergisg®geniber Paracetamol oder
einem der sonstigen Bestandteile sind,

- wenn Sie bzw. Ihr Kind an einer schweren Beeintigahg der Leberfunktion leiden.

Besondere Vorsicht ist bei der Einnahme von Paracamol dura erforderlich

- wenn Sie bzw. lhr Kind chronisch alkoholkrank sind,

- wenn Sie bzw. lhr Kind an einer Beeintrachtigung ldeberfunktion leiden (Leber-
entziindung, Gilbert-Syndrom),

- bei vorgeschadigter Niere.

Nehmen Sie bzw. Ihr Kind in diesen Fallen Paracetatara erst nach vorheriger Rick-
sprache mit Ihrem Arzt ein.

Wenn sich die Symptome verschlimmern oder nachgg&i&eine Besserung ein-
tritt, oder bei hohem Fieber missen Sie bzw. Imdkeinen Arzt aufsuchen.

Um das Risiko einer Uberdosierung zu verhinderlitessichergestellt werden, dass
andere Arzneimittel, die gleichzeitig angewendetdea, kein Paracetamol enthal-
ten.

Bei langerem hoch dosierten, nicht bestimmungsgem&g&brauch von Schmerzmitteln
konnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht durcloleidr Dosen des Arzneimittels be-
handelt werden durfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmafiige Einnalamé&Schmerzmitteln, insbesonde-
re bei Kombination mehrerer schmerzstillender WoKe zur dauerhaften Nierenschédi-
gung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Anddgetiephropathie) fihren.

Bei abruptem Absetzen nach langerem hoch dosiertietm, bestimmungsgeméaien Ge-
brauch von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzenedhidigkeit, Muskelschmerzen,
Nervositat und vegetative Symptome auftreten. Disegdzsymptomatik klingt innerhalb
weniger Tage ab. Bis dahin soll die Wiedereinnakiore Schmerzmitteln unterbleiben
und die erneute Einnahme soll nicht ohne arztlidRanerfolgen.

Paracetamol dura nicht ohne @rztlichen oder zatirdien Rat langere Zeit oder in héhe-
ren Dosen einnehmen.

Bei Einnahme von Paracetamol dura mit anderen Arznienitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,imeSie bzw. Ihr Kind andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingeneniangewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Armmttel handelt.

Wechselwirkungen sind mdglich mit

- Arzneimitteln gegen Gicht wie Probenecid: Bei ghieitiger Einnahme von Probene-
cid sollte die Dosis von Paracetamol dura verringerden, da der Abbau von Para-
cetamol dura verlangsamt sein kann.

- Schlafmitteln wie Phenobarbital,
Mitteln gegen Epilepsie wie Phenytoin, Carbamazepin




Mitteln gegen Tuberkulose (Rifampicin),

anderen mdoglicherweise die Leber schadigende Arxttel.

Unter Umsténden kann es bei gleichzeitiger Einnatmtéaracetamol dura zu Le-
berschaden kommen.

- Mitteln zur Senkung erhohter Blutfettwerte (Choyeaimin): Diese kdnnen die Auf-
nahme und damit die Wirksamkeit von Paracetama garringern.

- Arzneimitteln bei HIV-Infektionen (Zidovudin): Dilleigung zur Verminderung wei-
Rer Blutkérperchen (Neutropenie) wird verstarktaleatamol dura sollte daher nur
nach arztlichem Anraten gleichzeitig mit Zidovudimgenommen werden.

- Mitteln gegen Ubelkeit (Metoclopramid und DompendtoDiese kdnnen eine Be-
schleunigung der Aufnahme und des Wirkstoffeirgntbn Paracetamol dura be-
wirken.

- Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zmei Verlangsamung der Ma-
genentleerung fuhren, kénnen Aufnahme und Wirkuingst von Paracetamol
verzogert sein.

Auswirkungen der Einnahme von Paracetamol durdaalbruntersuchungen:
Die Harnsaurebestimmung, sowie die Blutzuckerbestimg kdnnen beeinflusst werden.

Bei Einnahme von Paracetamol dura zusammen mit Nalungsmitteln und Getran-
ken

Paracetamol dura darf nicht zusammen mit Alkohojenommen oder verabreicht wer-
den.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimittehen Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschatft:

Paracetamol dura sollte nur nach strenger Abwadesd\utzen-Risiko-Verhaltnisses
wahrend der Schwangerschaft eingenommen werden.

Sie sollten Paracetamol dura wahrend der Schwartgtnicht Gber langere Zeit, in
hohen Dosen oder in Kombination mit anderen Arzitéén einnehmen, da die Sicher-
heit der Anwendung fur diese Félle nicht belegt ist

Stillzeit:

Paracetamol geht in die Muttermilch tber. Da natipgeFolgen fir den Saugling bisher
nicht bekannt geworden sind, wird eine Unterbregndes Stillens in der Regel nicht er-
forderlich sein.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Paracetamol dura hat keinen Einfluss auf die Vestébhtigkeit und das Bedienen von
Maschinen.

Trotzdem ist nach Einnahme eines Schmerzmittelsemvorsicht geboten.




3. Wie ist Paracetamol dura einzunehmen?

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, nehmen 3. bhr Kind Paracetamol dura im-
mer genau nach den Anweisungen in dieser Gebranfohsiation ein. Bitte fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht gsicher sind.

Die Dosierung richtet sich nach den Angaben innrdehfolgenden Tabelle. Paracetamol
wird in Abhangigkeit von Alter und Koérpergewichbglert, in der Regel mit 10 bis 15
mg/kg Korpergewicht als Einzeldosis, bis maximahé§tkg Kérpergewicht als Tagesge-
samtdosis.

Das jeweilige Dosierungsintervall richtet sich naen Symptomatik und der maximalen
Tagesgesamtdosis. Es sollte 6 Stunden nicht uhteiten.

Bei Beschwerden, die langer als 3 Tage anhaltdite sin Arzt aufgesucht werden.

Kdrpergewicht Einzeldosis max. Tagesdosis (24 Std.)
Alter
( ) (entsprechende (entsprechende
Paracetamoldosis) Paracetamoldosis)
Y% Tablette 2 [4 x ¥2] Tabletten
17 kg - 20 kg
(Kinder 4 - 6 Jahre) | (entsprechend 250 mg (entsprechend 1.000 mg
Paracetamol) Paracetamol)
Y% Tablette 2% [5 x ¥2] Tabletten
21 kg — 25 kg
(Kinder 6 - 8 Jahre) | (entsprechend 250 mg (entsprechend 1.250 mg
Paracetamol) Paracetamol)
3 [6 x ¥2] Tabletten,
14 Tablette in einem Dosierungsintervall
26 kg — 31 kg von mind. 4 Stunden
(Kinder 8 - 11Jahre)| (entsprechend 250 mg
Paracetamol) (entsprechend 1.500 mg
Paracetamol)
1 Tablette 4 Tabletten
32 kg - 43 kg
(Kinder 11 - 12 Jahre) (entsprechend 500 mg (entsprechend 2.000 mg
Paracetamol) Paracetamol)
( dAb 43 kg i 1 -2 Tabletten 8 Tabletten
Kinder u. Jugendli- i
che ab 12 Jahren und (entsprechend 500 (entsprechend 4.000 mg
1.000 mg Paraceta-
Erwachsene) mol) Paracetamol)

Die in der Tabelle angegebene maximale Tagesd®$iStunden) darf keinesfalls tber-
schritten werden.

Art der Anwendung
Paracetamol dura Tabletten werden unzerkaut neitlieh Flissigkeit eingenommen
(vorzugsweise mit einem Glas Trinkwasser [200 ml]).




Die Einnahme nach den Mahlzeiten kann zu einemdgerzen Wirkungseintritt fihren.
Dauer der Anwendung

Nehmen Sie bzw. Ihr Kind Paracetamol dura ohndiémen oder zahnarztlichen Rat
nicht langer als 3 Tage ein.

Besondere Patientengruppen
Leberfunktionsstdrungen und leichte EinschrankusrgNierenfunktion

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsst@emsowie Gilbert-Syndrom muss die
Dosis vermindert bzw. das Dosisintervall verlangestden.

Schwere Niereninsuffizienz
Bei schwerer Niereninsuffizienz (Kreatinin-Cleararc10 ml/min) muss ein Dosisinter-
vall von mindestens 8 Stunden eingehalten werden.

Altere Patienten
Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Kinder und Jugendliche mit geringem Korpergewicht

Eine Anwendung von Paracetamol dura 500 mg Tabléie Kindern unter 4 Jahren
bzw. unter 17 kg Kérpergewicht wird nicht empfohlda die Dosisstarke fur diese
Altersgruppe nicht geeignet ist. Es stehen jeddclliese Altersgruppe geeignete
Dosisstarken bzw. Darreichungsformen zur Verfigung.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apothekeenw Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Paracetamol dura zu stark oder zu schvst.
Wenn Sie eine gréRere Menge Paracetamol dura einggmmen haben als Sie sollten

Um das Risiko einer Uberdosierung zu verhinderhiessichergestellt werden, dass ande-
re Arzneimittel, die gleichzeitig angewendet werdaxin Paracetamol enthalten.

Die Gesamtdosis an Paracetamol darf fir Erwachseddugendliche ab 12 Jahren bzw.
ab 43 kg Korpergewicht 4.000 mg Paracetamol (eetsand 8 Tabletten Paracetamoldu-
ra) taglich und fur Kinder 60 mg/kg Kérpergewicit &ag nicht Ubersteigen.

Bei einer Uberdosierung treten im Allgemeinen immadio von 24 Stunden Beschwerden
auf, die Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, 8& und Bauchschmerzen umfassen.

Wenn eine gréRere Menge Paracetamol dura eingenomanele als empfohlen, rufen
Sie bitte den néchst erreichbaren Arzt zu Hilfe!
Wenn Sie die Einnahme von Paracetamol dura vergess@aben

Nehmen Sie bzw. Ihr Kind nicht die doppelte Dosis enn Sie bzw. Ihr Kind die vor-
herige Einnahme vergessen haben.




Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzntghaihaben, fragen Sie bitte Ihren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann Paracetamol dura Nebekwigen haben, die aber nicht bei

jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgeHédufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nadischéatzbar

Mdgliche Nebenwirkungen

Leber- und Gallenerkrankungen
Selten wurde von einem leichten Anstieg bestimiétrerenzyme (Serumtransaminasen)
berichtet.

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten kann es zu allergischen Reaktioneonrm Fon einfachem Hautausschlag
oder Nesselausschlag bis hin zu einer Schockreaktommen. Im Falle einer allergi-
schen Schockreaktion rufen Sie bitte den nachsiobtvaren Arzt zu Hilfe.
Ebenfalls_sehr selten ist bei empfindlichen Pemaire Verengung der Atemwege
(Analgetika-Asthma) ausgelost worden.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten wurde Uber Veranderungen des Bluthildeshtet wie eine verringerte An-
zahl von Blutplattchen (Thrombozytopenie) oder eitegke Verminderung bestimmter
weil3er Blutkérperchen (Agranulozytose).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Sehr selten wurden Falle von schweren Hautreakiiteeichtet.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Ne-
benwirkungen Sie bzw. Ihr Kind erheblich beeintrachigt oder Sie bzw. Ihr Kind
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrathsinformation aufgefiihrt
sind.




5. Wie ist Paracetamol dura aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Belg(Blister) und der Faltschachtel
nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdaturhtmeehr verwenden. Das Verfalls-

datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Laggsbedingungen erforderlich.

6. Weitere Informationen

Was Paracetamol dura enthélt:
Der Wirkstoff ist: Paracetamol.

1 Tablette enthalt 500 mg Paracetamol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Carboxymethylstarke Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Rton, Stearinsdure, Talkum, Mais-
starke, gefalltes Siliciumdioxid.

Wie Paracetamol dura aussieht und Inhalt der Packun

Paracetamol dura ist eine weil3e, runde Tablett&rithkerbe.
Paracetamol dura ist in Packungen zu 10 und 2CeTehlerhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer:

Mylan dura GmbH
Postfach 10 06 35
64206 Darmstadt

Hersteller:

Mylan dura GmbH
Postfach 10 06 35
64206 Darmstadt

oder
Generics [UK] Ltd
Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1\éreinigtes Koénigreich

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberagbeit April 2014




