Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Paracetamol Sandoz 500 mg Tabletten
Paracetamol Sandoz 1 g Tabletten

Paracetamol

[Fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel]

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

[Fiir nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel] Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig

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 lhres Arztes oder Apothekers ein.

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

- Fragen Sie [hren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

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

- Wenn Sie sich nach 5 Tagen beziiglich der Schmerzen oder nach 3 Tagen beziiglich des Fiebers
nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Paracetamol Sandoz und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Paracetamol Sandoz aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SR =

1. Was ist Paracetamol Sandoz und wofiir wird es angewendet?

Paracetamol Sandoz enthélt den Wirkstoff Paracetamol. Es ist ein Arzneimittel zur Linderung von
Schmerzen und zur Senkung von Fieber (Analgetikum und Antipyretikum).

Paracetamol Sandoz 500 mg
Paracetamol Sandoz 500 mg wird bei leichten bis mittelstarken Schmerzen und leichtem bis
mittelschwerem Fieber bei Erwachsenen und Jugendlichen sowie bei Kindern ab 9 Jahren angewendet.

Paracetamol Sandoz 1 g
Paracetamol Sandoz 1 g wird bei leichten bis mittelstarken Schmerzen in Verbindung mit
Osteoarthritis von Hiifte und Knie bei Erwachsenen und bei Jugendlichen ab 15 Jahren angewendet.



[Nicht verschreibungspflichtig:]
Wenn Sie sich bei Schmerzen nach 5 Tagen oder bei Fieber nach 3 Tagen nicht besser oder gar
schlechter fithlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

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

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

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie in folgenden Féllen mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Paracetamol Sandoz

einnehmen:

*  bei hidufigem Konsum von groflen Mengen Alkohol

e Dbei Lebererkrankungen wie Leberentziindung oder eingeschriankter Leberfunktion

e beim Gilbert-Syndrom (einer seltenen erblichen Stoffwechselerkrankung, zu deren moglichen
Anzeichen eine Gelbfarbung der Haut oder der weillen Augenhaut gehort)

e Dbei Nierenerkrankungen (mittelschwere bis schwere Niereninsuffizienz)

e  bei einem erblich bedingten Mangel an dem Enzym Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase

e bei Blutarmut durch abnormalen Zerfall von roten Blutkorperchen, die zu einer blassgelben
Verfarbung der Haut und zu Schwiche oder Atemnot fiihren kann (hdmolytische Anémie)

e bei einer Verminderung der gesamten Wassermenge im Korper (Dehydratation)

*  bei Untergewicht oder chronischer Mangelernédhrung

e bei Patienten mit Asthma, bei denen eine Uberempfindlichkeit gegen Acetylsalicylsdure vorliegt.

Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn eine der oben genannten Warnhinweise auf Sie zutrifft oder
frither einmal auf Sie zugetroffen hat. Mdglicherweise miissen Sie Paracetamol Sandoz meiden oder
die Dosis dieses Arzneimittels reduzieren.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Sie Paracetamol Sandoz einnehmen wenn:

Sie an schweren Krankheiten leiden, einschlieBlich schwerer Nierenfunktionsstorung oder Sepsis
(wenn Bakterien und ihre Giftstoffe im Blut kreisen und zu Organschédden fiihren), oder wenn Sie an
Mangelerndhrung oder chronischer Alkoholkrankheit leiden oder wenn Sie zusétzlich Flucloxacillin
(ein Antibiotikum) einnehmen. Bei Patienten in diesen Situationen wurde {iber eine schwere
Erkrankung berichtet, die als metabolische Azidose (eine Stérung des Bluts und des
Fliissigkeitshaushalts) bezeichnet wird. Sie trat auf, wenn Paracetamol in normalen Mengen iiber einen
langeren Zeitraum angewendet wurde oder wenn Paracetamol zusammen mit Flucloxacillin
angewendet wurde. Zu den Zeichen einer metabolischen Azidose kdnnen gehoren: starke
Atembeschwerden mit tiefer schneller Atmung, Benommenheit, Ubelkeit und Erbrechen.

Warnhinweis: Die Einnahme von héheren als den empfohlenen Dosen fiihrt nicht zu einer besseren
Schmerzlinderung, verursacht jedoch eine schwerwiegende Leberschadigung. Die Tageshochstdosis
von Paracetamol darf daher nicht {iberschritten werden. Fragen Sie einen Arzt oder Apotheker, bevor
Sie gleichzeitig andere Arzneimittel anwenden, die ebenfalls Paracetamol enthalten. Die Symptome
einer Leberschadigung treten in der Regel erst nach ein paar Tagen auf. Daher ist es wichtig, dass Sie,
wenn Sie eine groflere Menge eingenommen haben als empfohlen, sofort einen Arzt zu Rate ziehen.
Siehe auch Abschnitt 3 ,,Wenn Sie eine groflere Menge Paracetamol Sandoz eingenommen haben, als
Sie sollten*.

Bei hohem Fieber, bei Anzeichen einer Infektion oder, wenn die Symptome ldnger anhalten, (nach
5 Tagen bei Schmerzen oder nach 3 Tagen bei Fieber) oder sich verschlechtern, sollten Sie einen Arzt
aufsuchen.



Die héufige Einnahme von schmerzlindernden Arzneimitteln iiber einen lingeren Zeitraum hinweg
kann Kopfschmerzen verursachen oder diese verschlimmern. In diesem Fall sollten Sie die Dosis der
schmerzlindernden Arzneimittel nicht erhdhen, sondern IThren Arzt um Rat fragen.

Auswirkungen von Paracetamol auf Laboruntersuchungen: Es konnen beispielsweise bestimmte
Harnséure- und Blutzuckertests beeinflusst werden.

Paracetamol Sandoz 500 mg
Kinder
Paracetamol Sandoz 500 mg ist fiir die Anwendung bei Kindern unter 9 Jahren nicht geeignet.

Paracetamol Sandoz 1 g

Kinder und Jugendliche

Paracetamol Sandoz 1 g ist fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 15 Jahren nicht
geeignet.

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

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker vor der Einnahme von Paracetamol Sandoz

insbesondere dann, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

e andere Arzneimittel, die Paracetamol enthalten, wie z. B. einige Erkaltungs- und Grippemittel.
Achten Sie darauf, dass Sie die Tageshdchstdosis von Paracetamol nicht iiberschreiten, da dies zu
einer schwerwiegenden Schédigung der Leber fiihren kann.

e andere Arzneimittel, von denen bekannt ist, dass sie die Leber schiadigen

*  Arzneimittel, die Leberenzyme induzieren, wie z. B.:

- Barbiturate (eine Gruppe von Anésthetika und Arzneimitteln zur Behandlung von
Epilepsie), z. B. Phenobarbital

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

- Dbestimmte Antidepressiva (trizyklische Antidepressiva)

- Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose, wie Rifampicin und Isoniazid

e Probenecid (ein Arzneimittel zur Behandlung eines hohen Harnsdurespiegels im Blut bzw. von
Gicht)

e Zidovudin (auch als AZT bezeichnet, ein Arzneimittel zur Behandlung der HIV-Infektion)

e Chloramphenicol (ein Antibiotikum zur Behandlung von Infektionen)

e Flucloxacillin (Antibiotikum), wegen des schwerwiegenden Risikos fiir Storungen des Bluts und
des Fliissigkeitshaushalts (sogenannte metabolische Azidose), die dringend behandelt werden
miissen (Siehe Abschnitt 2)

e Metoclopramid oder Domperidon (Arzneimittel zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen)

e Colestyramin (ein Arzneimittel zur Senkung des Cholesterinspiegels)

e Cumarin-Antikoagulanzien zur Vorbeugung von Blutgerinnseln, z. B. Warfarin, Phenprocoumon
oder Acenocoumarol

e Lamotrigin (ein Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie sowie von bestimmten psychischen
Erkrankungen, die als bipolare Stérungen bezeichnet werden)

e Salicylamid (ein Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen und Entziindungen).

Einnahme von Paracetamol Sandoz zusammen mit Alkohol

Wenn Sie hiufig groBe Mengen Alkohol konsumieren, ist bei der Einnahme von Paracetamol Vorsicht
geboten. In diesem Fall sollten Sie nicht mehr als 2 Gramm Paracetamol (4 Tabletten a

500 mg/2 Tabletten a 1 g) taglich einnehmen (siche Abschnitt 3 ,,Wie ist Paracetamol Sandoz
einzunechmen?*)

Wihrend der Behandlung mit Paracetamol Sandoz diirfen Sie keine alkoholischen Getrinke zu sich
nehmen.



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 dieses Arzneimittels IThren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Paracetamol Sandoz kann wéhrend der Schwangerschaft angewendet werden. Sie sollten die
geringstmogliche Dosis anwenden, mit der Thre Schmerzen und/oder Ihr Fieber gelindert werden, und
Sie sollten das Arzneimittel fiir den kiirzest moglichen Zeitraum anwenden. Wenden Sie sich an Ihren
Arzt, falls die Schmerzen und/oder das Fieber nicht gelindert werden oder Sie das Arzneimittel
haufiger einnehmen miissen.

Obwohl Paracetamol in geringen Mengen in die Muttermilch iibergeht, wurden bei gestillten
Sauglingen keine unerwiinschten Wirkungen beobachtet. In den empfohlenen Dosen kann
Paracetamol Sandoz wéhrend der Stillzeit angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Paracetamol Sandoz hat normalerweise keinen Einfluss auf Thre Fahigkeit, Fahrzeuge zu fithren oder
Maschinen zu bedienen.

Wenn Sie jedoch Nebenwirkungen wie Schwindelgefiihl, Benommenheit, Verwirrtheit oder
verschwommenes Sehen bemerken, sollten Sie kein Fahrzeug fiihren und keine Maschinen bedienen.

Paracetamol Sandoz enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu
,;hatriumfrei”.

3. Wie ist Paracetamol Sandoz einzunehmen?

[Verschreibungspflichtig:]

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

[Nicht verschreibungspflichtig:|

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.

Wenden Sie immer die niedrigste Dosis an, die zur Linderung Ihrer Symptome ausreicht.

Dieses Arzneimittel enthdlt Paracetamol. Die Einnahme von zu viel Paracetamol kann zu einer
schwerwiegenden Schadigung Ihrer Leber fithren. Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn Sie
Sie bereits andere Arzneimittel, die Paracetamol enthalten, zur Behandlung von Schmerzen, Fieber,
Erkaltungskrankheiten oder Grippe einnehmen. Die empfohlene Dosis darf nicht tiberschritten werden.

Paracetamol Sandoz 500 mg

Die empfohlene Dosis betrégt:

Erwachsene und Jugendliche ab 15 Jahren (iiber 55 kg Kdrpergewicht)

Beginnen Sie mit 1 Tablette (500 mg Paracetamol) pro Einnahme und steigern Sie diese bei Bedarf auf
2 Tabletten (1000 mg Paracetamol); die Hochstdosis betrigt 6 Tabletten (3000 mg Paracetamol)
innerhalb von 24 Stunden.

Jugendliche zwischen 12 und 15 Jahren (40 - 55 kg Koérpergewicht)
1 Tablette pro Einnahme, hochstens 4 - 6 Tabletten pro 24 Stunden.

Kinder zwischen 9 und 12 Jahren (30 - 40 kg Koérpergewicht)
1 Tablette pro Einnahme, hochstens 3 - 4 Tabletten pro 24 Stunden.




Nach der Einnahme IThrer Dosis Paracetamol Sandoz sollten Sie mindestens 4 Stunden warten, bevor
Sie die ndchste Dosis einnehmen, auch wenn die Symptome friiher zuriickkehren.

Paracetamol Sandoz 1 g

Erwachsene und Jugendliche ab 15 Jahren (iiber 55 kg Korpergewicht)

Die empfohlene Dosis betrégt:

Beginnen Sie mit einer halben Tablette (500 mg Paracetamol) pro Einnahme und steigern Sie diese bei
Bedarf auf 1 Tablette (1 g); die Hochstdosis betrigt 4 Tabletten (4000 mg Paracetamol) innerhalb von
24 Stunden.

Nach der Einnahme einer halben Tablette Paracetamol Sandoz sollten Sie mindestens 4 Stunden
warten, bevor Sie die néchste Dosis einnehmen, auch wenn die Symptome friiher zuriickkehren.
Nach der Einnahme einer ganzen Tablette Paracetamol Sandoz sollten Sie mindestens 6 Stunden
warten, bevor Sie die ndchste Dosis einnehmen, auch wenn die Symptome friither zurtickkehren.

In den folgenden Féllen sollte die Tagesdosis 60 mg Paracetamol pro kg Korpergewicht pro Tag (bis
zu 2 g pro Tag) nicht liberschreiten:

. bei Erwachsenen mit einem Korpergewicht unter 50 kg

. bei leichter bis mittelschwerer Leberinsuffizienz und beim Gilbert-Syndrom

. bei einer Reduzierung der gesamten Wassermenge im Korper (Dehydratation)
. bei chronischer Mangelerndhrung

. bei chronischer Alkoholkrankheit.

Wenn die Schmerzen langer als 5 Tage andauern, das Fieber langer als 3 Tage anhélt oder sich die
Symptome verschlimmern, miissen Sie die Anwendung von Paracetamol Sandoz abbrechen und sich
an Thren Arzt wenden.

Wenn Thnen das Arzneimittel von Threm Arzt verschrieben wurde, wird dieser IThnen mitteilen, wie
lange Sie es anwenden sollen.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Schlucken Sie die Tabletten mit geniigend Wasser oder 16sen Sie sie in genligend Wasser auf, gut
umriihren und austrinken.

Paracetamol Sandoz 1 g
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Paracetamol Sandoz eingenommen haben, als Sie sollten
Wenden Sie sich umgehend an Thren Arzt oder die Notaufnahme eines Krankenhauses, wenn Sie mehr
Paracetamol Sandoz eingenommen haben, als Sie sollten. Die Einnahme einer {iberhohten Dosis kann
Ubelkeit, Erbrechen und Appetitmangel verursachen. Eine Einzeldosis in Hohe des Mehrfachen der
Tageshochstdosis kann schweren Leberschaden verursachen. Bewusstlosigkeit tritt normalerweise
nicht auf. Auch wenn Sie keine Zeichen einer Uberdosierung bemerken, sollten Sie sich dennoch
sofort an einen Arzt wenden. Bei verspétetem Eingreifen kann die Leberschddigung unumkehrbar
werden.

Wenn Sie eine groBBere Menge von Paracetamol Sandoz haben angewendet, kontaktieren Sie sofort
Thren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von Paracetamol Sandoz vergessen haben

Nehmen Sie die vergessene Dosis so schnell wie moglich ein. Achten Sie jedoch darauf, die
Mindestwartezeit zwischen zwei Einnahmen einzuhalten (siche oben). Nehmen Sie nicht die doppelte
Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.



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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Wenn bei Thnen eine schwerwiegende allergische Reaktion (Uberempfindlichkeit) auf
Paracetamol auftritt, brechen Sie die Behandlung ab und wenden Sie sich sofort an IThren Arzt.
Maogliche Anzeichen einer solchen allergischen Reaktion sind z. B.: Anschwellen des Gesichts, der
Lippen, des Halses oder des Rachens (Angioddem), Kurzatmigkeit (Dyspnoe), Schwitzen
(SchweiBausbriiche), Ubelkeit oder niedriger Blutdruck sowie Schock (sehr selten: kann bis zu 1 von
10.000 Behandelten betreffen).

Die folgenden weiteren Nebenwirkungen kdnnen nach der Einnahme von Paracetamol auftreten:

Selten (konnen bis zu 1 von 1000 Personen betreffen)
¢ Bestimmte Storungen der Blutbildung wie
- eine verminderte Anzahl an Blutplittchen, wodurch das Risiko von Blutungen oder
Blutergiissen erhoht wird (Thrombozytopenie)
- Hamatome unklarer Ursache (thrombozytopenische Purpura)
- Abnahme der Anzahl der weilen Blutkdrperchen (Leukopenie)
- Abnahme der Anzahl der roten Blutkdrperchen, was zu einer blassgelben Verfarbung der
Haut und zu Schwéche oder Atemnot fithren kann (hdmolytische Andmie)
e Erhebliche Verminderung der Anzahl der wei3en Blutkérperchen, wodurch die
Wahrscheinlichkeit von Infektionen erhoht wird (Agranulozytose) nach Langzeitbehandlung
e Allergien (ausgenommen Angioddem)
e Gestorte Leberfunktion, Anstieg der Leberenzyme im Blut, Leberversagen, Lebenekrose,
Gelbfarbung der Haut oder der weiflen Augenhaut
e Hautausschlag, Juckreiz, Schwitzen, Rotung, Nesselsucht (Urtikaria)
e Depressionen, Verwirrtheit; Sehen, Fiihlen oder Héren von Dingen, die nicht vorhanden sind
(Halluzinationen)
»  Zittern, Kopfschmerzen
e Verschwommenes Sehen
e Schwellungen durch Wasseransammlung (Odeme)
*  Blutungen, Magenschmerzen, Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen
e  Schwindelgefiihl, allgemeines Unwohlsein, Fieber, Benommenheit

Sehr selten (kdnnen bis zu 1 von 10000 Personen betreffen)

e FErhebliche Verminderung der Anzahl der Blutkdrperchen, was zu Schwéche, Blutergiissen oder
Infektionen fithren kann (Panzytopenie)

*  Schwere Hautreaktionen

*  Generalisierter Hautausschlag (Exanthem)

e Engegefiihl in der Brust aufgrund von Krimpfen der Atemwege (Bronchospasmus) bei Personen
mit einer Uberempfindlichkeit auf Acetylsalicylsiure oder andere nicht-steroidale
entziindungshemmende Medikamente (NSAR, Gruppe von Schmerzmitteln mit
entziindungshemmender und fiebersenkender Wirkung)

*  Niedrige Blutzuckerwerte

e Niereninsuffizienz, Entziindungen an den Nieren (interstitielle Nephritis), triiber Urin (sterile
Pyurie), Blut im Urin, Unféhigkeit zur Urinproduktion

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



*  Schwere Hautreaktionen: akutes generalisiertes pustuloses Exanthem, toxische epidermale
Nekrolyse, medikamenteninduzierte Dermatose und Stevens-Johnson-Syndrom

e Lebervergiftung

e FEine schwere Erkrankung, die das Blut saurer machen kann (sogenannte metabolische Azidose),
bei Patienten mit schweren Erkrankungen, die Paracetamol einnehmen (siche Abschnitt 2)

Einzelne Mengen von 6 Gramm Paracetamol (bei Kindern {iber 140 mg/kg Korpergewicht) oder eine
Langzeitanwendung von 3 - 4 Gramm Paracetamol téglich konnen zu einer Leberschéddigung fiihren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber die Foderalagentur fiir Arzneimittel und
Gesundheitsprodukte, www.afmps.be, Abteilung Vigilanz: Website:
www.notifieruneffetindesirable.be, e-mail: adr@fagg-afmps.be. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Paracetamol Sandoz aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

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

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 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 Sandoz enthiilt

Der Wirkstoff ist Paracetamol.

Jede Tablette enthélt 500 mg Paracetamol.

Jede Tablette enthilt 1 g Paracetamol.

Die sonstigen Bestandteile sind Povidon K-30 (E1201), vorverkleisterte Starke (Mais),
Natriumstérkeglykolat (Typ A) und Stearinséure (E570).

500-g-Tabletten

Wie Paracetamol Sandoz 500 mg aussieht und Inhalt der Packung

Weille, kapselformige Tabletten mit der Pragung ,,500° auf einer Seite und glatt auf der anderen Seite
(17,5 mm x 7,3 mm).

Es sind 10, 12, 16, 20, 24, 30, 50, 120 oder 240 Tabletten in einer Blisterpackung oder 100 Tabletten
in einer Kunststoffflasche mit einem kindergesicherten Verschluss verpackt.

1-g-Tabletten

Wie Paracetamol Sandoz 1 g aussieht und Inhalt der Packung

Weille, kapselformige Tabletten mit einer Bruchkerbe zwischen ,,10 und ,,00* auf einer Seite und
einer Bruchkerbe zwischen ,,PA“ und ,,RA* auf der anderen Seite (21,4 mm x 9,0 mm).


http://www.afmps.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
mailto:adr@fagg-afmps.be

Es sind 8, 10, 16, 20, 30, 40, 60, 90 oder 120 Tabletten in einer Blisterpackung oder 100 Tabletten in
einer Kunststoffflasche mit einem kindergesicherten Verschluss verpackt.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
Sandoz nv/sa, Telecom Gardens, Medialaan 40, B-1800 Vilvoorde

Hersteller
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Deutschland

Zulassungsnummer

Paracetamol Sandoz 500 mg: BE436843 (Blisterpackung)
Paracetamol Sandoz 500 mg: BE436852 (Flasche)
Paracetamol Sandoz 1 g: BE436861 (Blisterpackung)
Paracetamol Sandoz 1 g: BE436877 (Flasche)

Art der Abgabe

500 mg:

Freie Abgabe ( 10, 12, 16, 20)

Verschreibungspflichtig oder schriftliche Anfrage (24, 30, 50, 100, 120, 240)

1g:
Freie Abgabe (8, 10)
Verschreibungspflichtig oder schriftliche Anfrage (16, 20, 30, 40, 60, 90, 100, 120)

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

AT Paracetamol Sandoz 500 mg — Tabletten

BE Paracetamol Sandoz 500 mg — 1 g tabletten/comprimés/Tabletten

HU Paracetamol Sandoz 500 mg tabletta

IT PARACETAMOLO SANDOZ

NL Paracetamol Sandoz 500 mg — 1000 mg, tabletten

SI LEKADOL 1000 mg tablete

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 02/2025.
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