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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Paracetamol Teva 1 g Tabletten
Paracetamol

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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 méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

» Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter flinlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Paracetamol Teva und woftr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Paracetamol Teva beachten?
Wie ist Paracetamol Teva einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

Wie ist Paracetamol Teva aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1.  Was ist Paracetamol Teva und wofiir wird es angewendet?
Paracetamol Teva 1 g Tabletten ist ein Arzneimittel gegen Schmerzen und Fieber.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter flinlen nach 3 Tagen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Paracetamol Teva beachten?

Paracetamol Teva darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Paracetamol, Phenacetin oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Paracetamol Teva einnehmen.

« Dieses Arzneimittel enthalt Paracetamol. Uberschreiten Sie nicht die verschriebenen oder empfohlenen
Dosen und verlangern Sie nicht die Behandlung. Nehmen Sie nicht mehr als die empfohlene Dosis ein,
da dies lhre Leber ernsthaft schadigen kann. Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, falls Sie andere
Arzneimittel anwenden, die Paracetamol enthalten, unabhangig davon, ob diese Arzneimittel
rezeptpflichtig sind oder nicht, um Schmerzen, Fieber, Erkéltungssymptome oder eine Grippe zu
behandeln oder den Schlaf zu verbessern.

e Wenn Sie nur einmal eine Dosis einnehmen, die einem Mehrfachen der tdglichen Gesamtdosis
entspricht, kann es zu schweren Leberschéadigungen kommen; nicht immer treten
Bewusstseinsstérungen auf. Es ist daher notwendig, sich wegen des Risikos einer
Leberschadigung sofort an einen Arzt zu wenden (siehe Abschnitt ,Wenn Sie eine gréli3ere
Menge von Paracetamol Teva 1 g Tabletten eingenommen haben, als Sie sollten®).

 Konsultieren Sie Ihren Arzt, falls Ihre Leber oder Ihre Nieren schlecht funktionieren, falls bei
Ihnen eine Alkoholabhéngigkeit besteht, falls Sie weniger als 50 kg wiegen, falls Sie unter
Favismus leiden (der so genannten Favabohnen-Krankheit), falls bei Ihnen eine
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Mangelerndhrung besteht, falls Ihr Kérper tber zu wenig Flussigkeit verfligt (Dehydratation)

oder falls Sie unter einer Blutkrankheit leiden, bei der die roten Blutkérperchen schneller altern und
abgebaut werden (h&molytische Anémie).

Bei &lteren Patienten miissen Tests durchgeflhrt werden, um eine Verschlechterung der Leber- oder
Nierenfunktion rechtzeitig festzustellen.

Bei akutem Fieber oder Anzeichen fiir eine Sekundérinfektion oder bei Anhalten der Beschwerden,
wenden Sie sich an einen Arzt.

UberméRiger Konsum von Alkohol ist wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel zu vermeiden,
weil dies schédliche Folgen flr die Leber haben kann.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie wéhrend der Behandlung

an schweren Krankheiten leiden, einschlief3lich schwerer Nierenfunktionsstérung oder Sepsis (wenn
Bakterien und ihre Giftstoffe im Blut kreisen und zu Organschéden flihren), oder wenn Sie an
Mangelernahrung oder chronischer Alkoholkrankheit leiden oder wenn Sie zusétzlich Flucloxacillin (ein
Antibiotikum) einnehmen. Bei Patienten in diesen Situationen wurde tber eine schwere Erkrankung
berichtet, die als metabolische Azidose (eine Stérung des Bluts und des Flissigkeitshaushalts)
bezeichnet wird. Sie trat auf, wenn Paracetamol in normalen Mengen tber einen langeren Zeitraum
angewendet wurde oder wenn Paracetamol zusammen mit Flucloxacillin angewendet wurde. Zu den
Zeichen einer metabolischen Azidose kénnen gehéren: starke Atembeschwerden mit tiefer schneller
Atmung, Benommenheit, Ubelkeit und Erbrechen.

Kinder

Nicht bei Kindern unter 12 Jahren anwenden.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Bei Kindern und Jugendlichen, die mit 60 mg/kg Paracetamol tdglich behandelt werden, ist eine
Kombination mit einem weiteren Fiebersenker — aul3er bei Wirkungslosigkeit — nicht gerechtfertigt.
Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie planen, Paracetamol Teva bei Kindern und Jugendlichen mit
anderen Schmerzmitteln zu kombinieren, die kein Paracetamol enthalten. Kombinieren Sie Paracetamol
Teva nicht mit anderen Arzneimitteln, die Paracetamol enthalten.

Einnahme von Paracetamol Teva zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen :

Colestyramin (ein Arzneimittel zur Senkung des Cholesterinspiegels).
Arzneimittel, die Leberenzyme induzieren, wie z. B.:

o bestimmte Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie wie z. B. Phenytoin, Carbamazepin.

o Barbiturate z. B. Phenobarbital.

o Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose, wie Rifampicin und Isoniazid.

Probenecid (ein Arzneimittel zur Behandlung eines hohen Harnséurespiegels im Blut bzw. von Gicht).
Zidovudin (auch als AZT bezeichnet, ein Arzneimittel zur Behandlung der HIVInfektion).
Cumarin-Antikoagulanzien zur Vorbeugung von Blutgerinnseln.

Lamotrigin (ein Arzneimittel, das zur Behandlung von Epilepsie oder gegen Depression/Manie bei
bipolarer Stérung angewendet wird).

Metoclopramid oder Domperidon (Arzneimittel zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen).
Flucloxacillin (Antibiotikum), wegen des schwerwiegenden Risikos von Blut- und Flussigkeitsanomalien
(sogenannte metabolische Azidose), die dringend behandelt werden missen (Siehe Abschnitt 2).

Dieses Arzneimittel kann die Harnsaure-Messwerte oder die Blutzuckerwerte (Glykdmie) beeinflussen.

Einnahme von Paracetamol Teva zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
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UbermaRiger Konsum von Alkohol ist wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel zu vermeiden, weil
dieser schadliche Folgen fiir die Leber haben kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Falls erforderlich, kann Paracetamol Teva wahrend der Schwangerschaft angewendet werden.

Sie sollten die geringstmdgliche Dosis anwenden, mit der lhre Schmerzen und/oder Ihr Fieber gelindert
werden, und Sie sollten das Arzneimittel fiir den kiirzest méglichen Zeitraum anwenden. Wenden Sie sich
an Ihren Arzt, falls die Schmerzen und/oder das Fieber nicht gelindert werden oder Sie das Arzneimittel
haufiger einnehmen missen.

Stillzeit

Paracetamol geht nicht in die Muttermilch Gber. Studien mit Paracetamol bei Menschen haben bei der
Anwendung empfohlener Dosen kein Risiko fiir den S&ugling aufgezeigt. Paracetamol Teva kann wéhrend
der Stillzeit verwendet werden.

Fortpflanzungsféhigkeit :
Es sind keine Daten bezlglich der Zeugungs-/Gebarfahigkeit vorhanden.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Paracetamol Teva enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei*,

3. Wie ist Paracetamol Teva einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung hres Arztes oder Apothekers getroffenen Absprache ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die empfohlene Dosierung betrégt:

Kinder unter 12 Jahren: Nicht bei Kindern unter 12 Jahren anwenden.

Jugendliche und Kinder ab 12 Jahren (Kérpergewicht >40 kg und <50 kg) und Erwachsene unter 50 kg :
Zwischen 41 und 50 kg : %2 Tablette bis zu 4-mal taglich.

K ht (kg) 0 (1000 mg) Haufigkel

Jugendliche und Erwachsene (Kérpergewicht >50 kg) :
4 bis 1 Tablette bis zu 3-mal téglich. Bei Schmerzen oder starkem Fieber betrdgt die Hochstdosis /2 bis 1
Tablette bis zu 4-mal téglich.

Allgemein:
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« Nehmen Sie die niedrigste Dosis ein, die Sie benétigen, um Ihre Symptome zu lindern.

« Nehmen Sie die Tabletten mit einem Glas Wasser ein.

«  Zwischen zwei Anwendungen muss ein Abstand von mindestens 4 Stunden eingehalten werden.

«  Wenden Sie nicht mehr als die empfohlene oder verschriebene Dosis dieses Arzneimittels an und
verlangern Sie die Dauer der Anwendung nicht.

« Nehmen Sie dieses Arzneimittel so kurz wie méglich und nur so lange ein, wie die Symptome anhalten.

« Wenden Sie keine anderen Arzneimittel gleichzeitig an, die Paracetamol enthalten.

«  Uberschreiten Sie die angegebene Dosierung nicht.

- Bei Patienten mit beeintrachtigter Leberfunktion muss die Dosis verringert werden.

- Beidlteren Personen muss die Dosis nicht angepasst werden.

Art der Anwendung

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Die Tabletten mit einer groRen Menge Wasser schlucken oder die Tabletten in eine groRe Menge Wasser
auflésen, gut umriihren und austrinken.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Paracetamol Teva eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine gréfiere Menge von Paracetamol Teva angewendet oder eingenommen haben, kontaktieren
Sie sofort Ihren Arzt, Inren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Die Symptome einer Uberdosis sind Blédsse, Ubelkeit, Bauchschmerzen und Erbrechen. Diese treten
normalerweise innerhalb der ersten 24 Stunden auf. Probleme mit der Leberfunktion treten erst 1-2 Tage
nach der Uberdosis auf. Eine Einweisung ins Krankenhaus ist notwendig, auch wenn eine Uberdosis nur
vermutet wird und kein Anzeichen einer Uberdosierung sichtbar oder spirbar ist.

Behandlung:
Im Falle einer Uberdosierung muss umgehend ein Krankenhaus aufgesucht werden, selbst wenn keine
Symptome der Uberdosierung vorliegen. Die Behandlung muss maglichst kurzfristig eingeleitet werden, um
Leberschédigungen vorzubeugen. Es ist eine Blutprobe zu nehmen, und die Verabreichung von Aktivkohle
(innerhalb von einer Stunde nach der Einnahme) oder von N-Acetylcystein (so bald wie mdglich) kann
erforderlich sein.

Wenn Sie die Einnahme von Paracetamol Teva vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4.  Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Wenn die empfohlene Dosis nicht tiberschritten wird, ist das Risiko von Nebenwirkungen gering.

Falls eine der folgenden Reaktionen auftritt, sollte die Behandlung gestoppt und umgehend ein Arzt
aufgesucht werden:

Selten: kann bis zu 1 Person von 1000 betreffen:

 Leberfunktionsstérungen (Stérungen der Leberfunktion, Leberinsuffizienz, Lebernekrose [lkterus]).

* Pl6tzliches Anschwellen der Haut und Schleimh&ute (z. B. des Rachens oder der Zunge), Atemprobleme
und/oder Juckreiz und Hautausschlag, héufig in Form einer allergischen Reaktion (Angioddem).
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« Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut, beispielsweise Urtikaria, Knétchen, Rétung der Haut
(Erythem) und Juckreiz der Haut.
« Uberdosierung und Intoxikation.

Sehr selten: kann bis zu 1 Person von 10.000 betreffen:

* Verringerung der Anzahl der Blutzellen (Thrombozytopenie, Leukopenie, Neutropenie, Panzytopenie).

e Hamolytische Andmie (Blutkrankheit, bei der die roten Blutkérperchen schneller altern und abgebaut
werden), agranulozytose.

 Schwere allergische Reaktionen.

 Stevens-Johnson-Syndrom (schwere allergische Reaktion, die mit starkem Fieber, Hautablésungen,
Gelenkschmerzen und/oder Augenentziindung einhergehen kann).

 Atemnot durch Muskelkontraktionen der Atemwege (Bronchospasmen) bei Patienten mit allergischen
Reaktionen auf Aspirin oder andere NSAR-Arzneimittel (Gruppe von Schmerzmitteln mit
entziindungshemmenden und fiebersenkenden Eigenschaften).

 Schadigung der Leber (Hepatotoxizitat).

* In sehr seltenen Fallen wurden schwerwiegende Hautreaktionen festgestellt.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar)

e Andmie (Blutkrankheit, bei der die roten Blutkorperchen schneller altern und abgebaut werden).

* Anaphylaktischer Schock (mdglicherweise tédlich verlaufende allergische Reaktion, die durch Bl&sse,
Schwitzen, Unruhe, eine Beschleunigung des Herzschlags und durch Eintrilbung des Bewusstseins
gekennzeichnet ist).

 Entzlindung der Leber (Hepatitis).

 Reaktionen der Nieren (Nephritis interstitiell, Tubulusnekrose) infolge einer Verwendung hoher Dosen
Uber einen langeren Zeitraum.

 Eine schwere Erkrankung, die das Blut saurer machen kann (sogenannte metabolische Azidose), bei
Patienten mit schweren Erkrankungen, die Paracetamol einnehmen (siehe Abschnitt 2).

Selten (kann bis zu 1 Person von 1000 betreffen):

 Allergische Reaktionen.

 Kopfschmerz.

« Bauchschmerzen, Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung
 Schwindel.

e Beschwerden.

Sehr selten (kann bis zu 1 Person von 10.000 betreffen):
e triiber Urin.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt tiber die Foderalagentur fir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte — www.afmps.be - Abteilung Vigilanz
- Webseite: www.notifieruneffetindesirable.be - E-Mail: adr@fagg-afmps.be anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen (iber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Paracetamol Teva aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.
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Blisterpackung:
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

HDPE-Flasche:
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Packung und auf der Blisterpackung nach ,EXP*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Paracetamol Teva enthélt

» Der Wirkstoff ist Paracetamol. Jede Tablette enthélt 1 Gramm Paracetamol.

« Die sonstigen Bestandteile sind Natriumstarkeglykolat Typ A, Povidon K30, prégelatinierte Stérke,
Stearinsaure.

Wie Paracetamol Teva aussieht und Inhalt der Packung

Weile bis gebrochen weille, kapselférmige Tabletten, mit der Préagung einer Bruchkerbe zwischen “10” und
“00” auf der einen Seite und einer Bruchkerbe zwischen “PA” und “RA” auf der anderen Seite.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

PVC/Alu-Blisterpackung mit 10, 16, 20, 30, 32, 50, 60, 90, 100 oder 120 Tabletten.
HDPE-Flaschen mit kindersicheren Verschluss mit 100 und 120 Tabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
Teva Pharma Belgium AG, Laarstraat 16, B-2610 Wilrijk

Hersteller

Qualimetrix S.A., 579 Mesogeion Avenue, Agia Paraskevi, Athens 15343, Griechenland
Teva Nederland B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Niederlande

PharmaMatch B.V., Van Boshuizenstraat 12 Unit 2.3, 1083 BA Amsterdam, Niederlande

Zulassungsnummer
Blisterpackung: BE375453
Flasche: BE485040

Art der Abgabe

PVC/Alu-Blisterpackung mit 10 Tabletten: Apothekenpflichtig.

PVC/Alu-Blisterpackung mit 16, 20, 30, 32, 50, 60, 90, 100 oder 120 Tabletten und HDPE-Flaschen mit 100
und 120 Tabletten: Verschreibungspflichtig oder auf schriftlichen Antrag.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 05/2025.
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