Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
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Paracetamol BC

500 mg Tabletten

A

Zur Anwendung bei Kindern ab 4 Jahren (ab 17 kg),
Jugendlichen und Erwachsenen

mationen.

lesen.

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Infor-

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 m6chten Sie diese spédter nochmals

* Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

* Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, oder bei
hohem Fieber, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was sind Paracetamol BC 500 mg Tabletten und wofiir werden sie angewendet?
2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Paracetamol BC 500 mg Tabletten beachten?
3.Wie sind Paracetamol BC 500 mg Tabletten einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5.Wie sind Paracetamol BC 500 mg Tabletten aufzubewahren?
6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind Paracetamol BC 500 mg Tabletten und wofiir werden sie

angewendet?

Paracetamol BC 500 mg Tabletten ist ein
schmerzstillendes, fiebersenkendes Arz-
neimittel (Analgetikum und Antipyreti-
kum).

Paracetamol BC 500 mg Tabletten wer-
den angewendet zur symptomatischen
Behandlung von leichten bis maRig star-
ken Schmerzen und/oder von Fieber.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Paracetamol BC 500 mg Tabletten

beachten?

Paracetamol BC 500 mg Tabletten
diirfen nicht eingenommen werden

» wenn Sie allergisch gegen Paracetamol
oder einen der in Abschnitt 6. genann-
ten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind

Warnhinweise und Vorsichtsmaf3-
nahmen

Um das Risiko einer Uberdosierung zu
verhindern, sollte sichergestellt werden,
dass andere Arzneimittel, die gleichzeitig
angewendet werden, kein Paracetamol
enthalten.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie Paracetamol BC
500 mg Tabletten einnehmen

» wenn Sie an einer Beeintrachtigung der
Leberfunktion leiden (z. B. durch Leber-
entziindung, Gilbert-Meulengracht-
Syndrom)

wenn Sie chronisch alkoholkrank sind
» bei Nierenfunktionsstérungen (z. B.
vorgeschédigte Niere)

bei gleichzeitiger Anwendung von
Arzneimitteln, die die Leberfunktion
beeintriachtigen

bei erblich bedingtem Mangel des
Enzyms Glucose-6-phosphat-De-
hydrogenase, der zu schwerer Blutarmut
fithren kann, auch Favismus genannt
bei hamolytischer Andmie (Blutarmut
aufgrund eines Zerfalls der roten
Blutkérperchen)

bei einem Mangel des am Leberstoff-
wechsel beteiligten Eiweiles Gluta-
thion (z. B. bei Mangelerndhrung,
Alkoholmissbrauch)

bei einem Mangel von Fliissigkeit im Kor-
per (Dehydratation), z. B. durch geringe
Trinkmenge, Durchfall oder Erbrechen
» bei chronischer Untererndhrung

» bei einem Kérpergewicht unter 50 kg

» in hoherem Lebensalter

Paracetamol BC 500 mg Tabletten nicht
ohne drztlichen oder zahnérztlichen Rat
langer als 3 Tage oder in hoheren Dosen
anwenden.

Ein Uberschreiten der empfohlenen
Dosis, das bedeutet auch die einmalige
Einnahme der Tagesgesamtdosis, kann zu
schweren Leberschdden fiihren. In einem
solchen Fall sollte unverziiglich medizi-
nische Hilfe aufgesucht werden.

Bei ldngerem hoch dosiertem, nicht
bestimmungsgemdBem Gebrauch von
Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen
auftreten, die nicht durch erh6éhte Dosen
des Arzneimittels behandelt werden diir-
fen. Fragen Sie Thren Arzt um Rat, wenn
Sie trotz der Einnahme von Paracetamol
BC 500 mg Tabletten hdufig unter Kopf-
schmerzen leiden!

Bei abruptem Absetzen nach langerem
hoch dosiertem, nicht bestimmungsge-
médBem Gebrauch von Schmerzmitteln
konnen Kopfschmerzen sowie Miidigkeit,
Muskelschmerzen, Nervositdt und vege-
tative Symptome auftreten. Diese Absetz-
symptomatik klingt innerhalb weniger
Tage ab. Bis dahin soll die Wiederanwen-
dung von Schmerzmitteln unterbleiben
und die erneute Anwendung nicht ohne
drztlichen Rat erfolgen.

Die gewohnheitsmédRige Anwendung
von Schmerzmitteln, insbesondere bei
Kombination mehrerer schmerzstillen-
der Wirkstoffe, kann zur dauerhaften
Nierenschidigung mit dem Risiko eines
Nierenversagens (Analgetika-Nephropa-
thie) fiihren.
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Kinder und Jugendliche mit
geringem Korpergewicht

Eine Anwendung von Paracetamol BC
500 mg Tabletten bei Kindern unter 4 Jah-
ren bzw. unter 17 kg Kérpergewicht wird
nicht empfohlen (siehe Abschnitt 3. ,Wie
sind Paracetamol BC 500 mg Tabletten
einzunehmen?“).

Einnahme von Paracetamol BC
500 mg Tabletten zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel anwen-
den, kiirzlich andere Arzneimittel ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel anzuwenden.

Wechselwirkungen sind moglich mit

» bestimmten Schlafmitteln (wie Pheno-
barbital), bestimmten Mitteln gegen
Epilepsie (wie Phenytoin, Carbam-
azepin), bestimmten Mitteln gegen
Tuberkulose (Rifampicin) bzw. anderen
moglicherweise die Leber schiadigenden
Arzneimitteln: Unter Umstdnden kann
es bei gleichzeitiger Anwendung mit
Paracetamol zu Leberschdden kommen.

» bestimmten Arzneimitteln bei HIV-Infek-
tionen (Zidovudin): Die Neigung zur Ver-
minderung weil3er Blutkérperchen (Neu-
tropenie) wird verstarkt. Paracetamol BC
500 mg Tabletten sollen daher nur nach
drztlichem Anraten gleichzeitig mit Zido-
vudin eingenommen werden.

» gerinnungshemmenden Arzneimit-
teln (Antikoagulanzien, wie Warfarin):
Die Anwendung von Paracetamol iiber
einen langeren Zeitraum kann die Blu-
tungsneigung verstdrken. Die Lang-
zeitanwendung von Paracetamol sollte
in diesem Fall nur unter drztlicher Kon-
trolle erfolgen.

» bestimmten Arzneimitteln gegen Gicht
(wie Probenecid): Bei gleichzeitiger Ein-
nahme von Probenecid sollte die Dosis
von Paracetamol BC 500 mg Tabletten
verringert werden, da der Abbau des
Wirkstoffs Paracetamol verlangsamt
sein kann.

» bestimmten Arzneimitteln gegen Ubel-
keit (Metoclopramid und Domperidon):
Diese konnen eine Beschleunigung der
Aufnahme und des Wirkungseintritts
von Paracetamol bewirken.

» Arzneimitteln, die zu einer Verlangsa-
mung der Magenentleerung fiithren: Die-
se konnen die Aufnahme und den Wir-
kungseintritt von Paracetamol verzégern.

» bestimmten Arzneimitteln zur Senkung
erhohter Blutfettwerte (Colestyramin):
Diese konnen die Aufnahme und damit
die Wirksamkeit von Paracetamol
verringern.

Auswirkungen auf Labor-
untersuchungen

Die Harnsdurebestimmung sowie die
Blutzuckerbestimmung kdnnen beein-
flusst werden.

Einnahme von Paracetamol BC
500 mg Tabletten zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Paracetamol BC 500 mg Tabletten diirfen
nicht zusammen mit Alkohol eingenom-
men oder verabreicht werden, da Alko-
holkonsum unter anderem das Risiko fiir
Leberschidden erhoht.

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 die-
ses Arzneimittels IThren Arzt oder Apothe-
ker um Rat.

Paracetamol sollte nur nach strenger
Abwégung des Nutzen-Risiko-Verhiltnis-
ses wahrend der Schwangerschaft einge-
nommen werden.

Falls erforderlich, sollten Sie Paraceta-
mol wéhrend der Schwangerschaft fiir
den kiirzest moglichen Zeitraum, mit der
geringstmoglichen Dosis und nicht in
Kombination mit anderen Arzneimitteln
einnehmen, da die Sicherheit der Anwen-
dung fiir diese Fille nicht belegt ist.

Paracetamol geht in die Muttermilch
tiber. Da nachteilige Folgen fiir den Saug-
ling bisher nicht bekannt geworden sind,
wird eine Unterbrechung des Stillens in
der Regel nicht erforderlich sein.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Paracetamol BC 500 mg Tabletten haben
keinen oder einen zu vernachldssigenden
Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und
das Bedienen von Maschinen. Trotzdem
ist nach Einnahme eines Schmerzmittels
immer Vorsicht geboten.

Paracetamol BC 500 mg Tabletten
enthalten Natrium
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als

1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h.
esist nahezu ,natriumfrei.

3. Wie sind Paracetamol BC 500 mg Tabletten einzunehmen?

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

Dosierung

Dieses Arzneimittel sollte in der niedrigs-
ten schmerzkontrollierenden Dosis {iber

den kiirzestmoglichen Zeitraum ange-
wendet werden.

Die Dosierung richtet sich nach den Anga-
ben in der nachfolgenden Tabelle. Die
angegebene Anzahl der Tabletten gilt
nur fiir Patienten, die keine anderen Para-
cetamol-haltigen Arzneimittel erhalten.

Paracetamol wird in Abhdngigkeit von
Korpergewicht und Alter dosiert, in der
Regel mit 10 bis 15 mg/kg Korpergewicht
als Einzeldosis bis maximal 60 mg/kg



Korpergewicht bzw. bis zu einem Maxi-
mum von 8 Tabletten pro Tag (entspre-
chend 4000 mg Paracetamol als Tagesge-
samtdosis).

Die maximale Tagesdosis darf nicht tiber-
schritten werden.

Das jeweilige Dosierungsintervall rich-
tet sich nach den Beschwerden und der
maximalen Tagesgesamtdosis. Der zeit-
liche Abstand zwischen zwei Anwendun-
gen muss mindestens 6 Stunden betra-
gen.

Wenden Sie Paracetamol BC 500 mg Tab-
letten ohne drztlichen oder zahnirztli-
chen Rat nicht ldnger als 3 Tage an.

Korper- Einzeldosis | Maximale
gewicht/ Tagesdosis
Alter (24 Stunden)
17 -25kg |%: Tablette |2 Tabletten
(Kinder: (entspre- (4 x ¥> Tab-
4-8 chend lette) (ent-
Jahre) 250 mg sprechend
Paraceta- 1000 mg
mol) Paraceta-
mol)
26-32 kg |'2Tablette |2 Tabletten
(Kinder: (entspre- (4 x Y2 Tab-
8-11 chend lette) (ent-
Jahre) 250 mg sprechend
Paraceta- 1000 mg
mol)’ Paraceta-
mol)2
33-42kg |1 Tablette |4 Tabletten
(Kinder: (entspre- (4 x 1 Tab-
11-12 chend lette) (ent-
Jahre) 500 mg sprechend
Paraceta- 2000 mg
mol) Paraceta-
mol)
ab 43 kg. 1 -2 Tablet- | 8 Tabletten
Kinder und |ten (entspre-
Jugendli- (entspre- chend
cheab 12 | chend 4000 mg
Jahren und | 500 - Paraceta-
Erwachsene | 1000 mg mol)
Paraceta-
mol)

' Andere Darreichungsformen sind fir
diese Patientengruppe unter Umstdn-
den vorteilhafter, da sie eine genauere
Dosierung von maximal 400 mg Para-
cetamol ermdglichen.

2 In Ausnahmefidllen k6nnen bis zu
3 Tabletten (6 x %2 Tablette) tdglich, in
einem Dosierungsintervall von min-
destens 4 Stunden angewendet werden,
d. h. bis zu 1500 mg Paracetamol téglich.

Leberfunktionsstorungen und leichte
Einschrankung der Nierenfunktion

Bei Patienten mit Leber- oder Nieren-
funktionsstérungen sowie Gilbert-
Meulengracht-Syndrom muss die Dosis
vermindert bzw. der Abstand zwischen
den einzelnen Dosen verldngert werden.
Eine tdgliche Gesamtdosis von 4 Tab-
letten (2000 mg Paracetamol) darf ohne
drztliche Anweisung nicht tiberschritten
werden.

Mittelschwere bis schwere Einschran-
kung der Nierenfunktion

Sofern nicht anders verordnet, wird bei
Patienten mit Nierenfunktionsstérungen
eine Verminderung der Dosis empfohlen.
Der Abstand zwischen den einzelnen
Dosen muss mindestens 6 Stunden betra-
gen (siehe Tabelle).

Bei schwerer Nierenfunktionsstdérung
(Kreatinin-Clearance < 10 ml/min) muss
der Abstand zwischen den einzelnen
Dosen mindestens 8 Stunden betragen
(siehe Tabelle).

Erwachsene:

glomerulare Filt- | Dosis

rationsrate
10 — 50 ml/min

maximal 1 Tab-
lette* alle 6
Stunden

maximal 1 Tab-
lette* alle 8
Stunden

< 10ml/min

* entspricht 500 mg Paracetamol

Altere Patienten

Erfahrungen haben gezeigt, dass keine
spezielle Dosisanpassung erforderlich
ist. Allerdings kann bei geschwéchten,
immobilisierten dlteren Patienten mit
eingeschriankter Leber- oder Nierenfunk-
tion eine Verminderung der Dosis oder
Verldngerung des Dosierungsintervalls
erforderlich werden.

Ohne drztliche Anweisung sollte die tagli-
che Gesamtdosis von 60 mg/kg Korperge-
wicht (bis zu einem Maximum von 4 Tab-
letten pro Tag, entsprechend 2000 mg
Paracetamol) nicht tiberschritten werden,
wenn Sie

» weniger als 50 kg wiegen

» an chronischem Alkoholismus leiden

» von Wasserentzug (Dehydratation)
betroffen sind

» chronisch untererndhrt sind

Kinder und Jugendliche mit geringem
Koérpergewicht

Eine Anwendung von Paracetamol BC
500 mg Tabletten bei Kindern unter 4 Jah-
ren bzw. unter 17 kg Kérpergewicht wird
nicht empfohlen, da die Dosisstérke fiir
diese Altersgruppe nicht geeignet ist.
Es stehen jedoch fiir diese Altersgrup-
pe geeignete Dosisstdrken bzw. Darrei-
chungsformen zur Verfiigung.

Art der Anwendung

Paracetamol BC 500 mg Tabletten werden
unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit
(z. B. einem Glas Wasser) eingenommen.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.

Teilung der Tablette

Bitte legen Sie die Tablette mit der Bruch-
kerbe nach oben auf eine ebene und harte
Unterlage. Brechen Sie nun die Tablette
entlang der Bruchkerbe wie in den Abbil-
dungen (1 und 2) gezeigt, indem Sie sie
mit beiden Zeigefingern auf die Unterlage
driicken.

Abb. 1 und 2: Halbieren der Tablette

Wenn Sie eine groBere Menge von
Paracetamol BC 500 mg Tabletten
eingenommen/angewendet
haben, als Sie sollten

Die Gesamtdosis an Paracetamol darf fiir
Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jah-
ren bzw. ab 43 kg Kérpergewicht 4000 mg
Paracetamol (entsprechend 8 Paraceta-
mol BC 500 mg Tabletten) tdglich und fiir
Kinder 60 mg/kg pro Tag nicht tiberstei-
gen.

Bei einer Uberdosierung von Paraceta-
mol treten im Allgemeinen innerhalb von
24 Stunden Beschwerden auf, die Ubel-
keit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Bldsse
und Bauchschmerzen umfassen. Es kann
dariiber hinaus zu schweren Leberschi-
den kommen.

Wenn eine gréoBere Menge Paracetamol
BC 500 mg Tabletten eingenommen wur-
de als empfohlen, rufen Sie bitte sofort
den nédchsten erreichbaren Arzt zu Hilfe!

Wenn Sie die Einnahme von
Paracetamol BC 500 mg Tabletten
vergessen haben

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an Thren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem Behandelten auftre-
ten missen.

Wichtiger Hinweis

Befolgen Sie bei den ersten Anzeichen von
Haut- oder anderen Uberempfindlich-
keitsreaktionen, insbesondere bei einer
allergischen Schockreaktion, die folgen-
den Schritte:

» Paracetamol BC 500 mg Tabletten diir-
fen nicht nochmals eingenommen wer-
den.

» Rufen Sie sofort den néchsten erreich-
baren Arzt zu Hilfe.

Mogliche Nebenwirkungen

Seltene Nebenwirkungen

(kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten

betreffen):

» leichter Anstieg bestimmter Leberenzy-
me (Serumtransaminasen)

Sehr seltene Nebenwirkungen

(kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten

betreffen):

» allergische Reaktionen in Form von ein-
fachem Hautausschlag oder Nesselaus-
schlag bis hin zu einer Schockreaktion

» Sehr selten wurden Fille von schweren
Hautreaktionen berichtet.

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

» Blutbildverdnderungen, wie verringerte
Anzahl von Blutplédttchen (Thrombo-
zytopenie) oder starke Verminderung
bestimmter weiler Blutkérperchen
(Agranulozytose)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Web-
site: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie sind Paracetamol BC 500 mg Tabletten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kin-
der unzugénglich auf.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine beson-
deren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem
auf der Faltschachtel und der Durchdriick-
packungnach ,verwendbar bis“ angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals {iber
das Abwasser (z. B. nicht tiber die Toilet-
te oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr ver-
wenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Paracetamol BC
500 mg Tabletten enthalten

Der Wirkstoff ist Paracetamol.
1 Tablette enth&lt 500 mg Paracetamol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Maisstéar-
ke, Vorverkleisterte Starke (Maisstérke),
Cellulosepulver, Carboxymethylstdrke-
Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), Hochdisperses
Siliciumdioxid, Stearinsédure.

Wie Paracetamol BC

500 mg Tabletten aussehen und
Inhalt der Packung

Weille bis gelbstichige, schwach beid-
seitig gewdlbte Tabletten mit Facet-
tenrand, einseitiger Teilungskerbe und
einseitiger Pragung “PARACETAMOL
BC” in einer Durchdriickpackung aus
opak-weiller Hart-PVC-Folie und weicher

Aluminiumfolie (kindergesicherte Verpa-
ckung). Die Durchdriickpackungen sind
in Faltschachteln zusammen mit der
Gebrauchsinformation verpackt.

Paracetamol BC 500 mg Tabletten sind in
Packungen mit 10 (N1) oder 20 (N2) Tab-
letten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle
Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller
BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125,
12489 Berlin, Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im Juli 2019.
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