Gebrauchsinformation

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, denn Sie enthdilt wichtige Informationen firr Sie.
Dieses Arzneimittel ist auch ohne drztliche Verschreibung erhdtiich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg
2u erzielen, muss Paracetamol Saft HEXAL® jedoch vorschriftsméBig angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spdter nochmals lesen.

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

- Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder keine Besserung eintritt, missen Sie einen Arzt aufsuchen.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Paracetamol Saft HEXAL® und wofir wird er angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Paracetamol Saft HEXAL® beachten?

3. Wie ist Paracetamol Saft HEXAL® einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Paracetamol Saft HEXAL™ aufzubewahren?

Paracetamol Saft HEXAL®

bei Fieber und Schmerzen
Wirkstoff: Paracetamol
Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Paracetamol.

1 Flasche mit 100 ml Lésung zum Einnehmen enthdit
4000 mg Paracetamol, d. h. 5 ml Lésung zum Einnehmen
enthalten 200 mg Paracetamol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Natfriumdisulfit (€ 223), Propy-
lenglycol, Saccharin-Natium 2 H,0, Sorbitol (Ph.Eur) (E 420),
gereinigtes Wasser, Aromastoffe (Sahne-Himbeer-Geschmack)

Hinweis fiir Diabetiker
5 ml Lésung zum Einnehmen enthalten 0,19 BE.

Paracetamol Saft HEXAL® ist in Packungen mit 100 mi (N1)
Lésung zum Einnehmen erhdltiich.

1.Was ist Paracetamol Saft HEXAL® und wofiir wird er
angewendei?
Paracetamol Saft HEXAL® ist ein schmerzstillendes und fie-
bersenkendes Arzneimittel (Analgetikum und Anfipyre-
tikum).

von:
HEXAL AG

Industriestr. 25, 83607 Holzkirchen

Tel.: (08024) 908-0, Fax: (08024) 908-1290
e-mail: patientenservice@hexal.de

hergestelit von:
Salutas Pharma GmbH

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben

Paracetamol Saft HEXAL® wird angewendet
zur Behandlung von

- leichten bis maBig starken Schmerzen

- Fieber.

eis
Paracetamol Saft HEXAL® soll Idngere Zeit oder in héheren
Dosen nicht ohne Befragen des Arztes oder Zahnarztes
angewendet werden.

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Paracetamol Saft

HEXAL® beachten?

Paracetamol Saft HEXAL® darf nicht eingenommen

werden

- wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegeniiber dem
Wirkstoff Paracetamol, Natriumdisulfit oder einem der
sonstigen Bestandteile von Paracetamol Saft HEXAL® sind

- wenn Sie an einer schweren Beeintréchtigung der Le-
berfunktion leiden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Paracetamol

Saft HEXAL® ist erforderlich

- wenn Sie chronisch alkoholkrank sind

- wenn Sie an einer Beeintréichtigung der Leberfunktion
leiden (Leberentziindung)

- bei vorgeschadigter Niere

- bei angeborenem vermehrten Bilirubin-Gehalt des Blu-
tes (Gilbert-Syndrom oder Meulengracht-Krankheit).

Nehmen Sie in diesen Fdllen Paracetamol Saft HEXAL® erst
nach vorheriger Riicksprache mit lhrem Arzt ein.

Bei Idngerem hochdosiertem, nicht bestimmungsgemd-
Bem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmer-
zen auftreten, die nicht durch erhéhte Dosen des Arznei-
mittels behandelt werden diirfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmé&Bige Einnah-
me von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination
mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften
Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens
(Analgetika-Nephropathie) fuhren.

Bei plétzlicher Beendigung der Einnahme (Absefzen) nach
Iangerem hochdosiertem, nicht bestimmungsgemdBem
Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen
sowie Midigkeit, Muskelschmerzen, Nervositat und vege-
fative Symptome aufireten. Diese Folgen des Absetzens
kiingen innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin sollten keine
Schmerzmittel angewendet werden. Auch danach soll
eine emeute Einnahme nicht ohne érztlichen Rat erfolgen.

Schwangerschaft
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Paracetamol Saft HEXAL® solite nur nach strenger Abwa-
gung des Nuizen-Risiko-Verhdltnisses wéhrend der Schwan-
gerschaft eingenommen werden. Sie sollten Paracetamol
Saft HEXAL® wahrend der Schwangerschaft nicht Giber Ian-
gere Zeit, in hohen Dosen oder in Kombination mit anderen
Arzneimitteln einnehmen, da die Sicherheit der Anwendung
in diesen Fdillen nicht belegt ist.

Stilizeit

Paracetamol geht in die Muttemmilch Uber. Da nachteili-
ge Folgen fir den Saugling bisher nicht bekannt gewor-
den sind, wird eine Unterbrechung des Stillens in der Re-
gel nicht erforderlich sein.

Was miissen Sie im StraBenverkehr sowie bei der
Arbeit mit Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren
Halt beachten?

Paracetamol Saft HEXAL® hat keinen Einfluss auf die Ver-
kehrstiichtigkeit, das Bedienen von Maschinen und Arbei-
ten ohne sicheren Halt. Trolzdem ist nach Einnahme eines
Schmerzmittels immer Vorsicht geboten.

Wichlige Warnhinwelse {ber bestimmte Bestandteile
von Paracetamol Saft HEXAL®

Propylenglycol kann Alkohol-Ghnliche Symptome verursa-
chen.

Dieses Arzneimittel enthdilt Sorbitol. Bitte nehmen Sie Para-
cetamol Saft HEXAL® erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrég-
lichkeit gegeniiber bestimmten Zuckem leiden.

Der Kalorienwert betrdgt 2,6 keal/g Sorbitol. Sorbitol kann
eine leicht abfiihrende Wirkung haben.

Wech 1gen mit Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handett.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln, die zu be-
schleunigtem Arzneimittelabbau in der Leber fiihren (En-
zyminduktion), oder von méglichen leberschddigenden
Substanzen, wie z. B. bestimmte Schlafmittel und Antiepi-
leptika (Arzneimittel gegen vom Gehim ausgehende
Krampfanfdlle, wie z. B. Phenobarbital, Phenytoin, Carba-
mazepin) sowie Rifampicin (Tuberkulosemittel), kénnen
auch durch sonst unschédliche Dosen von Paracetamol
Leberschédden hervorgerufen werden. Gleiches gilt bei Al-
koholmissbrauch.

Eine Langzeitanwendung von Paracetamol Saft HEXAL® bel
Patienten, die mit blutgerinnungshemmenden Mitteln (orale
Antikoagulanzien) behandelt werden, sollte nur unter érzti-
cher Kontfrolle erfolgen. Die gelegentliche Einnahme von
Paracetamol hat keinen Einfluss auf die Blutgerinnungs-
fahigkeit.

Bei gleichzeitiger Gabe von Paracetamol und Chloram-
phenicol kann die Ausscheidung von Chloramphenicol
mit dem Risiko einer erhdhten Toxizitét deutlich verlang-
samt sein.

Bel gleichzeitiger Anwendung von Paracetamol und Zido-
vudin (AZT) wird die Neigung zur Verminderung weiBer Blut-
kémerchen (Neutropenie) verstarkt. Paracetamol Saft
HEXAL" soll daher nur nach arztichem Anraten gleichzeitig
mit Zidovudin (AZT) eingenommen werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu einer
Verlangsamung der Magenentleerung fiihren, wie z. B.
Propanthelin, kénnen Aufnahme und Wirkungseintritt von
Paracetamol verzégert werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu einer Be-
schleunigung der Magenentleerung fihren, wie z. B. Me-
foclopramid und Domperidon, kénnen Aufnahme und
Wirkungseintritt von Paracetamol beschleunigt werden.

Eine Wechselwirkung mit Probenecid (Mittel gegen Gicht),
Salicylamid (Mittel gegen Schmerzen und Fieber) und
Choleslglramin (Mittel zur Senkung erhdhter Serumlipide) ist
moglich.

Die Einnahme von Paracetamol kann Laboruntersuchun-
gen, wie die Harmsaurebestimmung, sowie die Blufzucker-
bestimmung beeinflussen.

Bei Einnahme von Paracetamol Saft HEXAL® zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken

Paracetamol Saft HEXAL™ darf nicht zusammen mit Alkohol
eingenommen oder verabreicht werden.



3. Wie ist Paracetamol Saft HEXAL® einzunehmen?
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, nehmen Sie Para-
cetamol Saft HEXAL® immer genau nach den Anweisun-
gen in dieser Gebrauchsinformation ein. Bitte fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Paracetamol Saft HEXAL® ist gebrauchsfertig und kann,
falls erforderlich, auch vermischt mit Speisen und Getrdn-
ken eingenommen werden.

Die Einnahme nach den Mahlzeiten kann zu einem ver-
z6gerten Wirkungseintritt fihren.

Zum Offnen der Flasche driicken Sie den Verschluss nach
unten und drehen ihn gleichzeitig in Pfeilichtung. Nach
Gebrauch drehen Sie den Verschluss wieder fest zu.

Wie viel und wie oft solifen Sie Paracetamol Saft HEXAL® ein-
nehmen?

Paracetamol wird in Abhdngigkeit von Alter bzw. Kérper-
gewicht dosiert, in der Regel mit 10-15 mg Paracet-
amol/kg Kérmpergewicht als Einzeldosis, bis 50 mg/kg Kér-
pergewicht als Tagesgesamtdosis.

Empfohlene Einzel- und Tagesdosen fir SGuglinge, Kinder
und Erwachsene:

Korper-  |Alter Einzeldosis Maximal-
gewicht dosis pro Tag
(24 Stunden)
bis 7kg |bis'.Jahr |- Messloftel |bis 19: Messléffel
entsprechend | entsprechend
50-100 mg bis 350 mg
bis 10kg |bis 1 Jahr |k Messlcffel | bis 2'/ Messléffel
entsprechend |entsprechend
100-150 mg bis 500 mg
bis 15kg |bis 3 Jahre |¥%:-1 Messléffel | bis 3% Messloffel
entsprechend | entsprechend
150-200 mg bis 750 mg
bis 22 kg |bis 6 Jahre |1-1'/: Messloffel | bis 5 Messloffel
entsprechend | entsprechend
200-300 mg bis 1000 mg
bis 30 kg |bis 9 Jahre | 14-2': Messléffel | bis 7'/ Messléffel
entsprechend | entsprechend
300-500 mg bis 1500 mg
bis 40 kg |bis 12 Jahre | 2-3 Messloffel | bis 10 Messloffel
entsprechend | entsprechend
400-600 mg bis 2000 mg
Uiber 40 kg | diter als 2'%-5 Messloffel | bis 20 Messloffel
12 Jahre |enisprechend |entsprechend
500-1000 mg | bis 4000 mg

Die Packung enthdlt einen Messloffel mit Einteilungen bei
1,25 ml, 2,5 mlund 5 ml.

Die Einnahme kann in Absténden von 4-8 Stunden wie-
derholt werden, d. h. 3-4 Einzeldosen pro Tag.

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen
sowie angeborenem vermehrten Bilirubingehait des Blutes
(Gilbert-Syndrom oder Meulengracht-Krankheit) muss Para-
cetamol Saft HEXAL® in gréBeren Einnahmeabsténden
oder in verminderter Menge eingenommen werden.

Niereninsuffizienz

Bei schwerer Niereninsuffizienz (Kreatinin-Clearance
unter 10 mUmin) muss ein Dosisintervall von mindestens
8 Stunden eingehalten werden.

Nehmen Sie Paracetamol Saft HEXAL® ohne drztlichen
oder zahndrztlichen Rat nicht Iénger als 3-4 Tage ein.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Paracetamol
Saft HEXAL® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Paracetamol Saft HEXAL®
eingenommen haben, als Sie sollten:

Um das Risiko einer Uberdosierung zu verhindem, solite
sichergestellt werden, dass andere Arzneimitel, die gleich-
zeitig angewendet werden, kein Paracetamol enthalten.

Die Gesamtdosis an Paracetamol sollte fiir Erwachsene
4000 mg Paracetamol tdglich nicht Gbersteigen.

Bel einer Uberdosierung treten im Allgemeinen innerhalb
von 24 Stunden Beschwerden auf, die Ubelkeit, Erbre-
;:hen, Appetitiosigkeit, Bldsse und Bauchschmerzen um-
assen.

Wenn eine gréBere Menge Paracetamol Saft HEXAL® ein-
genommen wurde als empfohlen, rufen Sie den néchst
eneichbaren Arzt zu Hilfe!

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Paracetamol Saft HEXAL®
Nebenwirkungen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgen-
de Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

héufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten

gelegentiich: weniger als 1 von 100, aber mehr als
1 von 1000 Behandelten

selten: weniger dls 1 von 1000, aber mehr als
1 von 10.000 Behandelten

sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandel-
ten einschlieBlich Einzelfdlle

Blut

Sehr selten kann es zu Stérungen der Blutbildung kommen
(allergische Thrombopenie oder Leukopenie, Agranulozy-
tose oder Panzytopenie).

Haut

Selten kann es zu Hautrétungen kommen, sehr selten zu
allergischen Reaktionen mit Hautausschlagen (allergi-
sches Exanthem) oder Nesselausschlag.

Leber
Selten wurde von einem leichten Anstieg bestimmter
Leberenzyme (Serumiransaminasen) berichtet.

Uberempfindlichkeit

Sehr selten ist bei empfindlichen Personen eine Verkramp-
fung der Muskulatur der Lufiwege (Bronchialmuskulatur)
mit Atemnot ausgelést worden (Analgetika-Asthma).

Sehr selten sind weitergehende Uberempfindlichkeitsre-
aktionen (Schwellungen im Gesicht, Atemnot, SchweiB-
ausbruch, Ubelkeit, Blutdruckabfall bis hin zum Schock)
beschrieben worden, die einen Behandlungsabbruch
erfordern kénnen.

Natriumdisulfit kann in seltenen Féllen schwere Uberemp-
findlichkeitsreaktionen und Bronchialkrémpfe (Broncho-
spasmen) hervorrufen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Ne-
benwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungs-
beilage aufgefihrt sind.

5. Wie ist Paracetamol Saft HEXAL® aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzugdnglich aufoewahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Packung
aufgedruckten Verfallsdatum nicht mehr verwenden!

Paracetamol Saft HEXAL® darf nicht unter 8 °C gelagert
werden.

Paracetamol Saft HEXAL® ist nach Anbruch der Flasche in-
nerhalb von 24 Monaten aufzubrauchen.

Stand der Information: April 2005

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

588377



