GEBRAUCHSINFORMATION Information fiir den Anwender

Paracetamol comp. STADA 500 mg/30 mg Tabletten
Wirkstoff: Paracetamol, Codﬂmpﬁospha.—Hemxhydrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses.

Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese'spéter nochmials lesen.

~-Wenn Sie Weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzheimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben' Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wié Sie.

- Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsmformatlon angegeben sind, informieren Sie bitte
Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Paracetamol comp. STADA® und wofiir wwd es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Paracetamol comp. STADA® beachten?
3. Wie ist Paracetamol comp. STADA® einzunehmen?’

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Paracetamol comp. STADA® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1.:Was ist Paracetamol comp. STADA® und wofiir wird es angewendet?
Paracetamol comp. STADA® ist ein Schmerzmittel (Analgetikum).

Paracetamol comp. STADA® wird angewendet
zur Behandlung von méBig starken bis starken Schmerzen

2. Was miissen Sie vor der Einnat von F comp. STADA® b 1 ?

Paracetamol comp. STADA® darf nicht eingenommen werden

- bei Uberempfindlichkeit gegen Paracetamol oder Codein oder emen der sonstlgen Bestandtelle von
Paracetamol comp. STADA®

— bei Stérungen des Stoffwechsels.der Lebemellen

- von Kindern unter.12 Jahren

— wenn Sie kurz vor der Niederkunft stehen

— wenn bei lhnen eine drohende Frithgeburt festgestellt wurde

- bei einem Asthmaanfall

- bei Lungenentziindung (Pneumonie)

— bei Stérungen des Atemzentrums und der Atemfunktion

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Paracetamol comp. STADA® ist erforderlich

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Paracetamol comp. STADA® nur unter bestimmten Bedm~

gungen und nur mit besonderer Vorsicht anwenden diirfen. Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies

gilt auch,. wenn diese Angaben bei Ihnen friiher einmal zutrafen:

- Abhangigkeit von Opioiden (u.a. starke Schmerz- und Beruhlgungsmmel)

- Bewusstseinsstorungen

- Zusténden mit erhéhtem H|rndruck

- gleichzeitiger Anwendung von Monoamlnoxmase(MAO) -Hemmern (Arzne|m|ttelgruppe zur Behand-
lung von Depressionen)

— Ventilationsstoérung der Lunge durch eine Chl’OnISChE Bronchitis oder Asthma (bronch:ale)

Sie dirfen Paracetamol comp. STADA® nur in geringerer Dosis oder seltener als in der Dosierungsan-

leitung angegeben (Dosisreduktion oder Verldngerung des Dosierungsintervalls) anwenden bei

- Leberfunktionsstérungen (z. B. durch dauerhaften Alkoholmissbrauch oder Leberentziindungen)

- ﬁngeborenem vermehrtem Bilirubin- Gehalt des Blutes (Gilbert-Syndrom oder Meulengracht-Krank-

eit) :

- Nlerenfunktlonsstorungen (auch bei Dialysepflicht).

Schwere akute Uberempﬂndl|chkeltreakt|onen (z.B. anaphylaktischer Schock) werden sehr selten be»

obachtet. Bei ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion nach Einnahme von Paracetamol

comp. STADA® muss die Therapie abgebrochen werden. Der Symptomatik entsprechende, medlzmlsch

erfordérliche MaBnahmen miissen durch fachkundige Personen eingeleitet werden.

Bei langerem nicht bestimmungsgeméBem, hoch dosiertem Gebrauch von Schmerzmitteln (Analgeh-

ka) kénnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhohte Dosen des Arzneimittels behandelt wer-

den dirfen. In solchen Féllen darf 'ohne eine &rztliche Beratung keine weitere Einnahme des'Schmerz-

mittels erfolgen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméBige Einnahme von Schmerzmltteln |nsbesondere bei Kom-

bination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zu einer dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko

eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren.

Bei hohem Fieber, Anzeichen einer Infektion oder Anhalten der Symptome Uiber mehr- als drei Tage miis-

sen Sie Ihren Arzt informieren. - .

Bei Einnahme von Paracetamol comp. STADA@ mit anderen Arzne|m|tteln

Bitte informiéren:Sie Ihren ‘Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kur-
zem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arznei=
mittel handelt. Beachten Sie bme dass dlese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel
gelten-kénnen.

Bei gleichzeitiger Anwendung anderer zentral dampfender Arzneimittel (z.B. Beruhlgungs und Schlaf-
mittel, Antihypertonika [Mittel zur- Senkung des Blutdrucks], aber auch andere Schmerzmittel, Antihis-
taminika [Mittel z.B. zur Behandlung von Allergien oder Erkaltungen], Psychopharmaka [Mittel-zur Be-
handlung geistig-seelischer Stérungen]) sowie Alkohol kann die beruhigende.und atemdampfende Wir-
kung verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Arznelmmeln dle zu beschleunlgtem Arznelmmelabbau in der Leber
fuhren - (Enzyminduktion), wie z:B. bestimmte Schlafmittel und-Antiepileptika (u.a. Phenobarbital,
Phenytoin, Carbamazepin) sowie Rifampicin (einem Tuberkulosemittel), kénnen auch durch sonst un-
schadliche Dosen von Paracetamol (einem Bestandteil von Paracetamol comp. STADA?), Leberschaden
hervorgerufen werden. Gleiches gilt bei Alkoholmissbrauch.

Bei Kombination mit Arzneimitteln, die den Wirkstoff Chloramphenicol enthalten, kann’ dleAusschel~
dung von Chloramphenicol verzégert und damit das Risiko schadlicher Wirkungen erhéht sein.

Eine wiederholte: Einnahme:von Paracetamol tiber mehr als eine Woche verstarkt die Wirkung von An-
tikoagulanzien (Blutgerinnungshemmende Substanzen).

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

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu einer Beschleunigung der Magenentleerung fiihren;
wie z.B. Metoclopramid, kénnen Aufnahme und Wirkungseintritt von Paracetamol beschleunigt sein.-
Bei gleichzeitiger Anwendung von Paracetamol-haltigen ‘Arzneimitteln und Zidovudin-(AZT oder Retro-
vir) wird die Neigung zur Verminderung weiBer Blutkorperchen. (Neutropenie). verstérkt. Dieses Arznei-
mittel soll daher nur nach &rztlichem Anraten gleichzeitig mit Zidovudin-angewendet werden. .

Bei gleichzeitiger Einnahme von Probenecid und Paracetamol sollte die Paracetamoldosis verringert
werden.

Sallcylamlde (besnmmte entzundungshemmende Schmerzmnttel) konnen zu einer Verlangerung der
Ausscheidung von Paracetamol aus dem-Organismus fiihren.

Cholestyramin (Préparat zur Senkung erhéhter Gallenwerte) verrlngert die Aufnahme von Paracetamol
Alkohol sollte bei der Behandlung mit Paracetamol comp. STADA® gemieden werden, da Bewegungs—
ablaufe und Denkprozesse wesentlich beeinflusst werden.

Unter tricylischen Antidepressiva (Arzneimittel zur Behandlung von depressiven Stérungen) kann es zu
einer codeinbedingten Stérung der Atmung kommen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von MAO-Hemmern, wie z. B. Tranylcypromm kann-es zu einer Verstarkung
der zentralnervésen Wirkung und zu anderen Nebenwirkungen kommen. Paracetamol comp. STADA®
darf erst zwei Wochen'nach dem Ende der Therapie mit MAO-Hemmern angewendet werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Schmerzmitteln wie Buprenorphin oder Pentacozin ist im Gegensatz
zu anderen Schmerzmitteln eine Wirkungsabschwichung méglich.

Cimetidin und andere Arzneimittel, die den Leberstoffwechsel beeinflussen, kdnnen die Wurkung von
Paracetamol comp. STADA® verstarken.

Bei Einnahme von Paracetamol comp. STADA® zusammen mit Nahrungsmitteln und. Getranken
Wahrend der Anwendung von Paracetamol comp. STADA® sollte Alkoholgenuss méglichst Vermleden
werden (siehe unter Pkt. 2 ,Bei Einnahme von Paracetamol comp. STADA® mit anderen Arzneimit-
teln®).

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt ‘oder Apotheker um Rat. Wenn Sie
schwanger sind, diirfen Sie Paracetamol comp. STADA® nur auf ausdriickliche Verordnung lhres Arztes
einnehmen, da unerwiinschte Wirkungen auf die Entwicklung des ungeborenen Kindes nicht ausge-
schlossen werden kénnen. Bei nahender Geburt oder drohender Frithgeburt diirfen Sie-Paracetamol
comp. STADA® nicht anwenden, da der in Paracetamol comp. STADA® enthaltene Wirkstoff Codein die
Plazentaschranke passiert und bei Neugeborenen zu Atemstérungen fiihren kann.

Bei langerfristiger Einnahme von Paracetamol comp. STADA® kann sich eine Codeinabhéngigkeit des
Feten entwickeln. Berichte tiber Entzugserscheinungen beim Neugeborenen-nach wiederholter An-
wendung von Codein im letzten Drittel der Schwangerschaft liegen vor. Bitte wenden Sie sich daher
umgehend an lhren Arzt, wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder bereits schwanger sind, um ge-
meinsam Uber eine Fortsetzung oder eine Umstellung der Therapie zu beraten.




Stillzeit

Paracetamol und Codein werden in die Muttermilch ausgeschieden. Codein kann bei der Einnahme in
sehr hohen Dosen beim S&ugling zu unerwiinschten Wirkungen fiihren. Falls Ihr Arzt eine Behandlung
mit hohen Dosen sowie wiederholte Behandlungen mit hohen Dosen wahrend der Stillzeit fir erforderlich
hélt, sollten Sie das Stillen wéhrend der Behandlung unterbrechen. Bitte vwenden Sie sich daher umge-
hend an Ihren Arzt, um gemeinsam Uber eine Forisetzung oder eine Umstellung der Therapie zu beraten.
Kinder

Paracetamol comp. STADA® darf von Kindern unter 12 Jahren nicht eingenommen werden.

Ver igkeit und das Bedi 1 von N hi

Paracetamol comp. STADA® kann auch bei beshmmungsgemaﬂem Gebrauch das Reaktionsvermégen
so weit veréndern, dass die Fahigkeit-zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oderzum Bedienen-von
Maschinen, sowie die Ausiibung gefahrvoller Tatigkeiten beeintrachtigt wird.

3. Wie ist Paracetamol comp. STADA® einzunehmen?

Nehmen Sie Paracetamol comp. STADA® immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fra-
gen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind. Falls vom Arzt nicht
anders verordnet, ist die tibliche Dosis:

Erwachsene und Jugendliche tiber 12 Jahre nehmen ]eWEI|S 1-2 Tabletten-Paracetamol comp. STADAF’
ein, wenn erforderlich bis zu 4-mal taglich (in der Regel im Abstand von 6 bis 8 Stunden).

Die Héchstdosis von 8 Tabletten Paracetamol comp. STADA® pro Tag darf nicht tiberschritten werden.

Hinweis: Bei Leber- und Nierenfunktionsstérungen sowie bei angeborenem vermehrtem Bilirubingehalt
des Blutes (Gilbert-Syndrom oder Meulengracht-Krankheit) ist eine Vermmderung der Dosis oder eine
Verléngerung des Abstandes zwischen den Dosierungen notwendig.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend Flu55|gke|t ein. Die Einnahme nach den Mahlzei-
ten kann zu einem verzégerten Wirkungseintritt fiihren.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass d|e Wirkung von Paracetamol
comp. STADA® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Paracetamol comp. STADA®. eingenommen haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung von Paracetamol kann zu schweren Leberschaden fiihren. Symptome einer Uber-
dosierung sind Erbrechen, Ubelkeit, Blésse und Unterleibsschmerzen.

Symptome einer Uberdosierung von Codein sind verlangsamte Atmung bis zum Koma

Codein kann bei Einzeldosen tiber 60 mg die Spannung in den Muskelzellen (Muskeltonus) i der glat—
ten Muskulatur erhéhen.

Bei Einnahme zu groBer Mengen Paracetamol comp. STADAe ist scfort ein Arzt zu Rate zu mehen der
entsprechende MaBnahmen ergreift.

Wenn Sie die Einnahme von Paracetamol comp. STADA® vergessen haben

Soliten Sie die Einnahme vergessen, kénnen Sie diese jederzeit nachholen, missen jedoch bis zur Ein-
nahme der n&chsten Dosis einen zeitlichen Abstand von mmdestens 6 Stunden einhalten. Nehmen Sie
keinesfalls die doppelte Menge ein:

Wenn Sie die Einnahme von Paracetamol comp. STADA® abbrechen

Hier sind bei bestimmungsgemaBer Anwendung von Paracetamol comp. STADA® kelne besonderen
VorsichtsmaBnahmen zu treffen.

Bei plétzlicher Beendigung der Einnahme (Absetzen) nach l&angerem nicht bestimmungsgeméBem, hoch
dosiertem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen sowie Mudigkeit, Muskelschmerzen,
Nervositét und vegetative Symptome auftreten. Diese Folgen des Absetzens klingen innerhalb weniger
Tage ab. Bis dahin sollten keine Schmerzmittel elngenommen werden. Auch danach soll eine erneute
Einnahme nicht ohne &rztlichen Rat erfolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben fragen Sie lhren Arzt und Apotheker

4. t irkungen sind méglich?

Wie alle Arznelmlttel kann Paracetamol comp. STADA® Nebenwirkungen haben die aber nicht bei je~
dem auftreten mussen. Bei der Bewertung von Nebenwwkungen werden folgende Hauflgkeltsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: Mehr als 1 von 10 Behandelten o Hiuﬁg: Weniger-als 1 von 10, aber mehr als.

3 1von 100 Behandelten P
Gelegentlich: Weniger als 1 von 100, aber mehr als Selten: Weniger als 1 von 1000, aber mehr als B
1 von 1000 Behandelten | 1 von 10000 Behandelten -
Sehr selten Weniger als 1 von 10000 Behandelten einschlieBlich Einzelfalle

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Selten: Verminderung der Blutplattchen oder der weiBen Blutkdrperchen. Sehr selten: Verminderung
oder Fehlen der Granulozyten, Verminderung der Zellen aller Blut bildenden Systeme.

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: allergische Hautausschlége. Selten: Schwere allergische Reakhon (einschlieBlich Stevens-
Johnson-Syndrom). Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Quincke-Odemn, Atemnot, SchweiB-
ausbruch, Ubelkeit, Blutdruckabfall bis hin zum Schock. Ebenso traten Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen wie Schwellungen im Gesicht, Atemnot, SchweiBausbruch, Ubslken Blutdruckabfall bis hin zum
Schock auf. y

Psychiatrische Erkrankungen .
Gelegentlich: Schlafstérungen. Bei Elnnahme hoherer Dosen bzw. bei Pauenten mlt erhdhtem lendruck
oder Kopfverletzungen kann Euphorie (unnatirlich gesteigerte ,,gute Laune*) auftreten.
Abhéngigkeitsentwicklung bei lingerer Anwendung hdherer Dosen moglich!

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr haufig: Mudigkeit, leichte Kopfschmerzen. Haufig::leichte Schlafrigkeit.

Bei Einnahme hoherer Dosen wurden héufig Félle von Ohnmacht beobachtet

AugenerKrankungen

Bei Einnahme hoherer-Dosen bzw. bel Patienten mit erhohtem Hirndruck oder Kopfverletzungen kann
eine Verschlechterung der Sehfahigkeit auftreten.

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Gelegentlich: Ohrensausen (Tinnitus).

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Gelegentlich: Kurzatmigkeit.

Sehr selten: Verkrampfung der Muskulatur der Luftwege mit Atemnot (Analgetika-Asthma).

Es wurden bei Einnahmen hoher Dosen Wasseransammlungen in der Lunge (Lungenddeme) beobach-
tet, insbesondere bei vorher bestehenden Lungenfunktionsstérungen. -

Bei Einnahme hoherer Dosen bzw. bei Patlenten mit erhéhtem Hirndruck-oder Kopfverletzungen kann
es zu Atemdampfung kommen. -

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Sehr haufig: Ubelkeit, Erbrechen, Stuhlverstopfung. Gelegentllch Mundtrockenhelt

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich: Juckreiz, Hautrotungen Nesselsucht. B
Untersuchungen

Selten: Anstieg der Lebertransaminasen (Enzyme in der Leber) Be| Elnnahme hoherer Dosen wurden
haufig Falle von Blutdruckabfall beobachtet.

Hinweis: Bei Uberempfindlichkeitsreaktion ist das Arzneimittel abzusetzen und sofort Kontakt mit ei-
nem Arzt aufzunehmen:

Informieren Sie bitte Ihren"Arzt oder Apotheker, wenn eine der-aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie er-
heblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. Wie ist Paracetamol comp. STADA® aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der-Faltschachtel und der Durchdruckpackung angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr anwenden.

6. Weitere Informationen

Was Paracetamol comp. STADA® enthilt -

Die Wirkstoffe sind: Paracetamol, Codeinphosphat-Hemihydrat.

1 Tablette-enth&lt 500 mg Paracetamol und 30 mg Codeinphosphat-Hemiihydrat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Calciumstearat (Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulose, Cellulosepuiver, Crospovidon, Dimeticon 350 cSt,
Glyceroltridocosanoat, Macrogolcetylstearylether (EO4) (Ph.Eur.), Maisstérke, Sorbinséure (Ph. Eur) Tal-
kum, gereinigtes Wasser.

Wie Paracetamol comp. STADA® aussieht und Inhalt der Packung

Runde, weiBe Tablette mit Bruchrille. Paracetamol comp. STADA® ist in Packungen mlt 10(N1), 20 (N2)
und 100 (N3) Tabletten erhalthch

Phar
Unt
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