Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Paracetamol Sandoz 1 g Brausetabletten
Paracetamol

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt 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 méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

- Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren
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
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1. Was ist Paracetamol Sandoz und wofiir wird es angewendet?

Paracetamol Sandoz ist schmerzstillend und fiebersenkend, und wird in Symptombekdmpfung von
milden und méBigen Schmerzen und/oder Fieber benutzt.

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

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

Paracetamol Sandoz darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Paracetamol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie an Phenylketonurie, einer angeborenen und erblichen Stoffwechselkrankheit mit
erhohten Blutwerten von Phenylalanin, leiden (siehe auch ,,Paracetamol Sandoz enthélt
Aspartam, Natrium, Benzylalkohol, Sucrose und Sorbitol*).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie sofort mit [hrem Arzt, wenn Sie wihrend der Behandlung mit Paracetamol Sandoz:

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



Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker bevor Sie Paracetamol Sandoz einnehmen.

Die angezeigten Mengen nicht iiberschreiten. Um das Risiko einer Uberdosis zu vermeiden,
diirfen keine anderen paracetamolhaltigen Produkte gleichzeitig eingenommen werden.
Wihrend der Behandlung mit Paracetamol keinen Alkohol konsumieren.

Die Behandlung nicht verldngern. Langerfristiger Gebrauch, ausser unter drztlicher Aufsicht,
kann der Gesundheit schaden.

Das mit einem Male Einnehmen einer Dosis, die mehreren Tagesdosen entspricht, kann die
Leber schwer schiadigen. Bewusstlosigkeit tritt dabei nicht immer auf. Es ist dennoch noétig,
wegen des Risikos eines irreversiblen Leberschadens sofort einen Arzt zu Hilfe zu rufen.
Vorsicht ist geboten bei Anwesenheit von folgenden Risikofaktoren, die die Schwelle fiir
Lebertoxizitdt gegebenenfalls senken: Leberinsuffizienz (hierunter auch das Gilbert-Syndrom),
akute Hepatitis, Niereninsuffizienz, chronischer Alkoholkonsum und sehr leichte Erwachsene
(<50 kg). Die Dosierung muss in diesen Féllen angepasst werden.

Die gleichzeitige Behandlung mit Arzneimitteln, die die Leberfunktion beeinflussen,
Dehydrierung und chronische Unterernédhrung (niedrige Reserven von hepatischem Glutathion)
sind ebenfalls Risikofaktoren fiir das Auftreten von Lebertoxizitit und kdnnen die Schwelle von
Lebertoxizitit gegebenenfalls senken. Die maximale Tagesdosis darf bei diesen Patienten
keinesfalls iiberschritten werden.

Bei Kindern und Jugendlichen, die mit 60 mg/kg Paracetamol pro Tag behandelt werden, ist die
Kombination mit einem anderen fiebersenkenden Medikament nicht gerechtfertigt, ausser im
Falle von fehlender Effektivitét.

Bei hohem Fieber oder einer schweren akuten Infektion nach mehr als 3 Behandlungstagen oder
wenn die Schmerzen nach mehr als 5 Behandlungstagen anhalten, sollten Sie einen Arzt
kontaktieren.

Wenn Sie eine salzarme Diét halten oder Bluthochdruck haben (siehe auch ,,Paracetamol Sandoz
enthdlt Aspartam, Natrium, Benzylalkohol, Sucrose und Sorbitol®).

Vorsicht ist geboten bei der Verabreichung von Paracetamol an Patienten mit Glukose-6-
Phosphat-Dehydrogenase-Mangel und hamolytischer Anidmie.

Die Einnahme von Schmerzmitteln iiber einen ldngeren Zeitraum kann Kopfschmerzen
verursachen oder verschlimmern. Sie sollten die Dosis nicht erh6hen, sondern sich an Thren Arzt
wenden.

Im Allgemeinen kann die gewohnheitsméfBige Einnahme von Analgetika, insbesondere bei
Kombination verschiedener Analgetika, zu einer dauerhaften Nierenschiddigung mit dem Risiko
eines Nierenversagens (sogenannte Analgetika-Nephropathie) fiihren.

Nach langerer Anwendung von Schmerzmitteln in hohen Dosen kann es bei sofortigem Absetzen
der Behandlung zu Kopfschmerzen und Miidigkeit, Muskelschmerzen, Nervositéit und
vegetativen Symptomen kommen. Kontaktieren Sie Thren Arzt.

Bei Asthmapatienten, die empfindlich auf Aspirin reagieren, ist Vorsicht geboten, da nach der
Anwendung von Paracetamol iiber Atembeschwerden (Bronchospasmus) als Kreuzreaktion
berichtet wurde.

Wenn Sie bereits andere Arzneimittel einnehmen bitten wir, auch die Rubrik ,,Einnahme von
Paracetamol Sandoz zusammen mit anderen Arzneimitteln® zu lesen.

Im Falle von anhaltenden Symptomen ist der behandelnde Arzt aufzusuchen.

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. Das gilt
insbesondere fiir:

mogliche leberschidigende Medikamente wie:
0 Beruhigungsmitteln, welche Barbiturate enthalten oder Carbamazepin (zur Behandlung
geistiger Erkrankungen und Epilepsie)
0 Rifampicin (zur Behandlung bakterieller Infektionen)



Isoniazid (zur Behandlung von Tuberkulose)

Fenytoin und Primidon (zur Behandlung von Epilepsie)

Zidovudin. Der chronische/haufige Gebrauch von Paracetamol bei Patienten, die mit

Zidovudin behandelt werden, muss vermieden werden. Wenn chronischer Gebrauch von

Paracetamol und Zidovudin notwendig ist, muss dies unter arztlicher Aufsicht erfolgen.

0 Alkohol

- Probenecid (zur Behandlung von z. B. Gicht). Sie benétigen moglicherweise eine niedrigere Dosis
Paracetamol.

- Antikoagulanzien (Blutgerinnungshemmer, z. B. Warfarin). Nicht zusammen mit Paracetamol
einnehmen, aufer bei gegenteiliger Anordnung des Arztes. Die Einnahme von Paracetamol
wihrend mehrerer Tage kann das Blutungsrisiko steigern. In diesem Fall wird die regelméssige
Kontrolle der Blutgerinnung empfohlen.

- Lametrigin (zur Behandlung von Epilepsie). Die gleichzeitige Einnahme von Paracetamol und
Lamotrigin kann zu einer Verminderung des therapeutischen Effektes von Lamotrigin fiihren.

- Metoclopramid und Domperidon (gegen Ubelkeit und Erbrechen). Die Absorption von
Paracetamol kann sich bei Kombination mit Metoclopramid und Domperidon erh6hen.

- Hormonale Antikonzeptiva/Ostrogene konnen die Wirkung von Paracetamol vermindern.

- Chloramphenicol (zur Behandlung von Infektionen). Nicht zusammen mit Paracetamol
einnehmen, aufer bei gegenteiliger Anordnung des Arztes. Paracetamol kann die Toxizitit von
Chloramphenicol steigern.

- Paracetamol nicht zusammen mit entziindungshemmenden Arzneimitteln einnehmen, aufer bei
gegenteiliger Anordnung des Arztes.

- Gleichzeitige Einnahme von Paracetamol mit Medikamenten die Cholestyramin (verabreicht bei
zu hohem Cholesterol) oder Aktivkohle enthalten, konnen die Wirkung von Paracetamol
vermindern da die Absorption von Paracetamol verringert wird.

- Flucloxacillin (Antibiotikum), wegen des schwerwiegenden Risikos fiir Stérungen des Bluts und
des Flissigkeitshaushalts (sogenannte metabolische Azidose), die dringend behandelt werden
miissen (Siehe Abschnitt 2 ,, Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen*).
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Paracetamol Sandoz kann Einfluss auf manche Labortestwerte, wie die von Harnsdure- und
Blutzuckertests, haben.

Einnahme von Paracetamol Sandoz zusammen mit Alkohol
Alkohol erhoht die unerwiinschten Wirkungen im Bereich der Leber.

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 Thren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Falls erforderlich, kann Paracetamol Sandoz wahrend der Schwangerschaft angewendet werden. Sie
sollten die geringstmogliche Dosis anwenden, mit der [hre Schmerzen und/oder Ihr Fieber gelindert
werden, und Sie sollten das Arzneimittel fiir den kiirzest mdglichen Zeitraum anwenden. Wenden Sie
sich an Thren Arzt oder Hebamme, falls die Schmerzen und/oder das Fieber nicht gelindert werden
oder Sie das Arzneimittel hdufiger einnehmen miissen.

Paracetamol Sandoz darf wéhrend der Stillzeit eingenommen werden, allerdings {iber einen so kurzen
Zeitraum wie moglich.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Paracetamol hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und den Gebrauch von Maschinen.

Paracetamol Sandoz enthilt Aspartam, Natrium, Benzylalkohol, Sucrose, Sorbitol
Paracetamol Sandoz enthilt 20 mg Aspartam (E951) pro Brausetablette. Aspartam ist eine Quelle fiir
Phenylalanin. Es kann schidlich sein, wenn Sie eine Phenylketonurie (PKU) haben, eine seltene



angeborene Erkrankung, bei der sich Phenylalanin anreichert, weil der Korper es nicht ausreichend
abbauen kann.

Paracetamol Sandoz enthilt 468,6 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Brausetablette. Dies entspricht 23,43% der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen tédglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie iiber einen ldngeren Zeitraum 1 oder mehr
Brausetabletten téglich bendtigen, insbesondere, wenn Sie eine kochsalzarme (natriumarme) Diét
einhalten sollen.

Paracetamol Sandoz enthilt 5,6 Mikrogramm Benzylalkohol pro Brausetablette. Benzylalkohol kann
allergische Reaktionen hervorrufen. Wenn Sie schwanger sind, stillen oder an einer Leber- oder
Nierenerkrankung leiden, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, da groBe Mengen
Benzylalkohol sich in Threm Korper anreichern und Nebenwirkungen verursachen konnen (so genannte
,,metabolische Azidose*)

Paracetamol Sandoz enthilt Sucrose.
Bitte nehmen Sie Paracetamol Sandoz erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Paracetamol Sandoz enthilt 0,98 mg Sorbitol pro Brausetablette.

3. Wie ist Paracetamol Sandoz einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung Thres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei Threm Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ein Arzt muss zu Rate gezogen werden, wenn die Schmerzen oder das Fieber ldnger als 3 Tage
anhalten.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen iiber 12 Jahre (Korpergewicht < 50 kg)

Die iibliche Dosis betrdgt /2 Brausetablette pro Einnahme, bis maximal 4-mal pro Tag. Der Abstand
zwischen zwei Einnahmen muss mindestens 4 Stunden betragen. Die maximale Dosis Paracetamol
betrdgt 15 mg /kg pro Einnahme und 60 mg/ kg pro Tag.

Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen (Koérpergewicht > 50 kg)

Die iibliche Dosis betrdgt 2 bis 1 Brausetablette pro Einnahme alle 4 bis 6 Stunden. Der Abstand
zwischen zwei Einnahmen muss mindestens 4 Stunden betragen. Allgemein ist es nicht notig, mehr
als 3 Brausetabletten pro Tag einzunehmen. Im Falle sehr starker Schmerzen oder hohen Fiebers kann
die Tagesdosis bis auf 4 g Paracetamol pro Tag erh6ht werden.

Fiir Erwachsene, die weniger als 50 kg wiegen, betrigt die maximale Tagesdosis 60 mg /kg pro
24 Stunden (bis zu 2g/Tag).

Im Falle von Arthroseschmerzen (des Knies, der Hiifte) kann zunéchst eine Dosierung von 4 g
Paracetamol (4 x 1 Brausetablette) pro Tag angewandt werden, unter Einhaltung eines Zeitraums von
4 Stunden zwischen zwei Einnahmen.

Dosierung in besonderen Populationen

Leberinsuffizienz

Bei Patienten mit einer verminderten Leberfunktion muss die Dosis vermindert oder der
Einnahmeabstand verlédngert werden. Im Falle von leichter bis mittelschwerer Leberinsuffizienz oder
Gilbert-Syndrom darf die tigliche Dosis nicht hoher als 2 g Paracetamol pro Tag sein.




Niereninsuffizienz
Im Falle von Niereninsuffizienz muss die Dosis nach untenstehendem Schema vermindert werden:

Glomeruldre Filtration Dosierung
10-50 ml/min 500 mg Paracetamol alle 6 stunden
<10 ml/min 500 mg Paracetamol alle 8 stunden

Chronischer Alkoholkonsum, Dehvdrierung und chronische Untererndhrung
Die maximale Tagesdosis sollte 2 g Paracetamol nicht iibersteigen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Kinder und Jugendliche im Alter von 12 bis 18 Jahren: siche oben

Kinder unter 12 Jahren:

Andere Formen dieses Arzneimittels sind fiir Kinder unter 12 Jahren besser geeignet; Fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsanweisung

Die Brausetabletten sind in 2 Teile zu je 500 mg Paracetamol teilbar.

Die 2 Brausetablette oder die ganze Brausetablette unter leichtem Riihren mit einem Léffel in einem
halben Glas Wasser auflosen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Paracetamol Sandoz eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine grofere Menge von Paracetamol Sandoz haben angewendet, kontaktieren Sie sofort
Thren Arzt, [hren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Die Einnahme einer zu hohen Dosis (d.h. ab 10 Brausetabletten, in einer Einnahme durch ein
Erwachsene und ab 150 mg Paracetamol pro kg in einer Einnahme durch ein Kind, z.B. 3
Brausetabletten fiir ein Kind von 20 kg) kann schwere Leberschidden zu Folge haben.

Die ersten Zeichen die sich innerhalb der ersten 24 Stunden nach einer Vergiftung manifestieren
konnen, sind: Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Appetitlosigkeit, Blasse, Bauchschmerzen,
Schweissausbriiche. In den ersten Stunden nach einer moglichen Vergiftung sollte der Arzt
benachrichtigt werden, da sofortige MaPnahmen trotz mangelnder alarmierender Symptome getroffen
werden miissen.

Eine Uberdosis von Paracetamol verursacht sehr ernste Leberprobleme. Dieses Risiko ist bei dlteren
Personen, Kindern und Personen mit bereits bestehender Leber- oder Niereninsuffizienz hoher. Dies
gilt auch beim gleichzeitigen Gebrauch von Enzyminduktoren, bei Alkoholismus oder chronischer
Untererndhrung und bei Erwachsenen, die weniger als 50 kg wiegen. Die Schwelle fiir Toxizitét im
Bereich der Leber (Lebertoxizitdt) kann bei Anwesenheit der vorangehend aufgefiihrten
Risikofaktoren herabgesetzt sein.

Eine Uberdosis von Paracetamol verursacht auch einen zu hogen Siuregehalt des Blutes und ein
Gehirnleiden, das zum Koma oder zum Tod fiihren kann. Gleichzeitig kann ein plétzliches
Nierenproblem auftreten. Andere Symptome, die bereits bei einer Uberdosis von Paracetamol
wahrgenommen wurden, sind Anomalien des Herzmuskels und Entziindung des Pankreas oder der
Bauchspeicheldriise.

Wenn Sie einen Glucose-6-Phosphat Dehydrogenase Defizit haben (eine Substanz die im Korper bei
der Verbrennung von Glucose hilft), haben Sie bei einer Uberdosis von Paracetamol eine erhdhte
Wahrscheinlichkeit, dass es zur Zerstorung des Blutes kommt (zur einer durch Medikamente
induzierten Hamolyse).

Bei einer Uberdosierung muss sofort ein Arzt aufgesucht werden, auch wenn keine Symptome
bestehen.



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

Wenn Sie die Einnahme von Paracetamol Sandoz abbrechen
Nur bei Beschwerden zu benutzen. Nach dem Verschwinden der Symptome kann die Anwendung von
Paracetamol Sandoz ohne jede besondere Vorkehrung beendet werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme 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
auftreten miissen.

Beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels und konsultieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eines

der folgenden Symptome bemerken:

e Schwellung von Gesicht, Zunge oder Rachen, Schluckbeschwerden, Nesselsucht und
Atembeschwerden (Angioddem) (seltene Nebenwirkung)

e Schwere allergische oder Uberempfindlichkeitsreaktion mit Fieber, Hautausschlag, Schwellung
und manchmal Blutdruckabfall (se/r seltene Nebenwirkung)

e  Allergische Reaktionen, die einen Abbruch der Behandlung erfordern, sehr seltene Félle schwerer
Hautreaktionen (einschlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom (SJS), toxische epidermale Nekrolyse
(TEN) und akute generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP) (sehr seltene
Nebenwirkungen)

«  Uberdosierung und Vergiftung (siche Abschnitt ,,Haben Sie zu viel von diesem Arzneimittel
eingenommen?*)

Weitere mogliche Nebenwirkungen sind:

Seltene Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen):

- Allergische Reaktionen

- Kopfschmerzen

- Magenschmerzen

- Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen

- Verstopfung

- Blutungen

- Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

- Beeintrachtigung der Funktion der Leber, Leberversagen, Leberzelltod (Lebernekrose),
Gelbsucht

- Juckreiz, Hautausschlag, Schwitzen, Nesselsucht (Urtikaria)

- Rote Haut (Erythem)

- Muskelschwiche (Hypotonus)

- Schwindel, Unwohlsein

- Absterben von Zellen nach Herzinfarkt (Myokardnekrose)

- Niedriger Blutdruck (Hypotonie)

Sehr seltene Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen):

- Mangel an Blutplittchen (Thrombozytopenie), Mangel an weillen Blutkérperchen (Leukopenie,
Neutropenie, Agranulozytose), Mangel an Blutkdrperchen (Panzytopenie), Anédmie
(hdmolytische Anédmie)

- Atembeschwerden (Bronchospasmus)

- Leberschiden durch Chemikalien (Hepatotoxizitit)

- Triiber Urin (sterile Pyurie)



- Nierenversagen

Nicht bekannt (Haufigkeit kann auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abgeschitzt werden):

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

- Anidmie

- Leberentziindung (Hepatitis)

- Nierenerkrankungen (interstitielle Nephritis, tubuldre Nekrose) nach langerer Anwendung hoher
Dosen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen tiber 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.
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton 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 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 Brausetablette Paracetamol Sandoz enthilt 1 g Paracetamol.

- Die sonstigen Bestandteile sind: wasserfreie Zitronensédure, Natriumhydrogencarbonat, Aspartam
(E951), Natriumsaccharin, Povidon K30, Natriumlaurylsulphat, Mannitol, Simethicone,
Magnesiumstearat, Orangenaroma (enthilt Benzylalkohol, Sucrose und Sorbitol, unter anderem),
Maltodextrin und Povidon (sieche Abschnitt 2 ,,Paracetamol Sandoz enthdlt Aspartam, Natrium,
Benzylalkohol, Sucrose und Sorbitol*).

Wie Paracetamol Sandoz aussieht und Inhalt der Packung

Paracetamol Sandoz sind weifle, runde Brausetabletten mit gelben Flecken, mit einer glatten
Oberflache und einer Bruchlinie an einer Seite.

Packung von 8, 16, 24, 32, 40, 48, 56 oder 60 Brausetabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Art der Abgabe
Packung von 8 Brausetabletten: Apothekenpflichtig.


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

Packung von 16, 24, 32, 40, 48, 56 oder 60 Brausetabletten: verschreibungspflichtig oder auf
schriftlichen Antrag des Patienten.

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

Hersteller
Hermes Pharma GmbH, Hans-Urmiller-Ring 52, 82515 Wolfratshausen, Deutschland

Zulassungsnummer
BE371707
BE371716

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 09/2025.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 09/2025.
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