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Gebrauchsinformation: lnformation für den Anwender

Paracetamol 500 Fair-Med Tabletten
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kin-
dern.
Bei Fieber und Schmerzen
Wi rkstoff : Pa raceta mol

Lesen 5ie die gesanrte Packungsbeilage
sorgfältig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen.
Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschrei-
bung erhältlich. Um einen bestmöglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, rnuss Para-

cetamol 500 Fair-Med jedoch vorschriftsmä-
ßig angewendet werden.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht möchten Sie diese später nochmals
lesen.
. Fragen 5ie lhren Apotheker, wenn Sie

weitere lnformationen oder einen Rat be-
nötigen.
. Wenn sich lhre Symptome verschlimmern
oder nach 4 Tagen keine Besserung eintritt,
müssen Sie auf jeden Fall einen Arzt auf-
su che n.

. Wenn eine der Nebenwirkungen Sie er-
heblich beeinträchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt clder Apo-
theker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

lL. Was ist Paracetamol 500 Fair-Med und

wofür wird es angewendet?
2. Was soliten Sie vor der Einnahme von
Paracetamol 500 Fair-Med beachten?
3. Wie ist Paracetamol 500 Fair-lMed einzu-
nehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5. Wie ist Paracetamol 500 Fair-Med aufzu-

: bewahren?

E O lnhalt der Packung und weitere lnforma-
r tionenI

E r. wAs tsr pARAcETAMoL 500 FAIR-MED

I urrro woFüR wrRD Es ANcEWENDET?

- 
Paracetamol 500 Fair-Med ist ein schmerz-
stillendes, fi ebersenkendes Arzneimittel
(Ana lgetiku m u nd Antipyretikurn).

Paracetamol 500 Fair-Med wird angewen-
det bei

Eine Langzeitanwendung von Paraceta-
mol 500 Fair-Med bei Patienten, die mit
blutgerinnungshemmenden Mitteln (oralen
Antikoagulanzien) behandelt werden, sollte
nur unter ärztlicher Kontrolle erfolgen.

tsei gleichzeitiger Gabe von Paracetamol
und Chloramphenicol kann die Ausschei-
dung von Chloramphenicol deutlich ver-
Iangsamt sein mit dem Risiko einer erhöh-
ten Toxizität.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Para-

cetamol und Zidovudin wird die Neigung
zur Verminderung weißer Blutkörperchen
(Neutropenie) verstärkt. Paracetamol 500
Fair-Med soll daher nur nach ärztlichem
Anraten gleichzeitig mit Zidovudin einge-
nommen werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln,
die zu einer Verlangsamung der Magen-
entleerung führen, können Aufnahme und
Wirku ngsei ntritt von Paracetamol verzögert
werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln,
die zu einer Beschleunigung der Magen-
entleerung führen, wie Metoclopramid und
Domperidon, können Aufnahme und Wir-
ku ngseintritt von Paracetamol beschleunigt
werden.

Wechselwirkungen sind möglich mit Arz-
neimitteln gegen Gicht wie Probecenid. Bei

gleichzeitiger Einnahme von Probenecid
sollte die Dosis von Paracetamol verringert
werden, da der Abbau von Paracetamol
verlangsamt sein kann.

Wechselwirkungen sind möglich mit
Mitteln zur Senkung erhöhter Blutfett-t
werte (Cholestyramin). Diese können die
Aufnahme und damit die Wirksamkeit von
Paracetamol verringern.

Die Einnahrne von Paracetamol kann Labor-
untersuchungen, wie die Harnsäurebestim-
mung, sowie die Blutzuckerbestimmung
beeinflussen.

Um das Risiko einer Überdosierung zu

verhindern, sollte sichergestellt werden,
dass andere Arzneimittel, die gleichzeitig
angewendet werden, kein Paracetamol



. Fieber

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME

VON PARACETAMOL 5OO FAIR-MED BE-

ACHTEN?

Paracetamol 500 Fair-Med darf nicht ein-
genommen werden:
. wenn Sie überempfindlich (allergisch)

gegenüber Paracetamol oder einen der

sonstigen Bestandteile von Paracetamol

500 Fair-Med sind;
. wenn Sie an einer schweren Leberfunk-

tionsstörung leiden.

Sesomdere \,/orsieht bei eler Einnahme u'on

Paracetamol 500 Fair-Med ist erforderlieh:
. bei Leberfunktionsstörungen (2. B. durch

chronischen All<ohcilmissbrauch, Leberent-

zündung);
. bei vorgeschädigter Niere;
. wenn Sie chronisch alkoholkrank sind;
n bei angeborenem vermehrten Bilirubin-

Gehalt des Blutes (Gilbert-syndrom oder

Meu lengracht-Kra n kheit).

Nehmen Sie Paracetamol 500 Falr-Med

bei den beschriebenen Erkrankungen nur

mit besonderer Vorsicht (d.h. in größeren

Einnahnreabständen oder in verminderter
Dosis) ein.

Einnahme vsn Paracetamol 500 Fair-Med

zusammen mit Nahrtrngsmitteln und

Getränken:
Paracetamol 500 Fair-Med darf nicht

zusammen mit Alkohol eingenommen
werden.

Elmnahnre von Fanacetamol 500 Fair-Meti

zusammen mit anderen Arzneimitteln:
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder

Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen, kürzlich andere Arzneimittel

eingenommen haben oder beabsichtigen

andere Arzneimittel elnzunehmen.

Bei gleichzeitiger,Anwendung von Arznei-

mitteln, die zu beschleunigtem Arzneimit-

telabbau in der Leber führen (Enzyminduk-

tion), wie z. B. bestimmte Schlafmittel und

Antiepi leptika (Arzneimittel gegen vom

Gehirn ausgehende Krampfanfälle [u'a.
Phenobarbital, Phenytoin, Carbamazepinl)

sowie Rifampicin (einem Tuberkulosemit-

tel), können auch durch sonst unschädliche

Dosen von Paracetamol Leberschäden

hervorgerufen werden. Gleiches giit bei

Alkr:holrnissbra uch.

§ehwangerschafi:, §tillzeit und äeugungs-/

Gebärfähigkeit:
Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder

wenn Sle vermLlten schwanger zu sein oder

beabsichtigen schwanger zu werden, fragen 

-Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels :
lhren Arzt oder Apotheker um Rat

Schwangerschaft
Paracetamol 500 Fair-Med sollten nur nach

strenger Abwägulng des N utzen-Risiko-Ver-

hältnisses während der Schwangerschaft

eingenommen werden.
Sie sollten Paracetamol 500 Fair-Med wäh-

rend der Schwangerschaft nicht über länge-

reZeil, in hohen Dosen oder in Kombination

mit anderen Arzneimitteln einnehmen, da

die Sicherheit der Anwendung für diese

Fälle nicht belegt ist.

Stillzeit
Paracetamol geht in die Muttermilch über.

Da nachteilige Folgen fÜr den Säugling bis-

her nicht bekannt geworden sind, wird eine

Unterbrechung des Stillens während der

Behandlung normalerweise nicht erforder-

lich sein.

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum

Bedienen von Maschinen:
Paracetarnol 500 Fair-Med hat keinen

Einfluss ar.lf die Verkehrstüchtigkeit und die

Fähigkeit zurn Bedienen von Maschinen.

Trotzdem ist nach Einnahme eines

Schmerzmittels immer Vorsicht geboten.

Worauf rnüssen Sie noch achten?

Bei längerem hoch dosiertem, nicht bestim-

mungsgemäßem Gebrauch von Schmerz-

mittei n können Kopfschmerzen auft reten,

die nlcht durch erhöhte Dosen des Arznei-

mittels behandelt werden dürfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheits-

rnäßige Einnahme von Schmerzmitteln,
insbesondere bei Kombination mehrerer

schmerzstillender Wirkstoffe zur dauerhaf-

ten Nierenschädigung mit dem Risiko eines

Nierenversagens iAna !getika-Nephropa-

thie) führen.

Wenden Sie Paracetamol 500 Fair-Med

nicht ohne ärztlichen oder zahnärztlichen

Rat längere Zeit oder in höheren Dosen an'

Wenn sich lhre Symptome verschlimmern

oder nach 3 Tagen keine Besserung eintritt,
oden bei hohem Fieber müssen Sie einen

Arzt aufsuchen.
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3. WIE IST PARACETAMOL 5OO FAIR-MED EIN-

ZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach der mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.
Die Dosierung richtet sich nach den Angaben in
der nachfolgenden Tabelle. Paracetamol wird
in Abhängigkeit von Körpergewicht und Alter
dosiert, in der Regel mit 10 bis 15 mg/kg KG

als Einzeidosis, bis maximal 60 mg/kg KG als

Tagesgesa mtdosis.

Das jeweilige Dosierungsintervall richtet sich
nach der Symptomatik und der maximalen
Tagesgesamtdosis. Es sollte 6 Stunden nicht
untersch reiten.
Die empfohlene Dosis beträgt:

*andere Darreichungsformen sind für diese Patientengrup-
pe unter Umständen vorteilhafteq da sie eine genauere
Dosierung von maximal 400 mg Paracetamol ermöglichen.
ln Ausnahmefällen können bis zu 6 x % Tabiette täglich, in

einem Dosierungsintervall von mindestens 4 Stunden ange-
wendet werden, d.h. bis zu 1500 mg Paracetamol täglich.

Art der Anwendung:
Paracetamol 500 Fair-Med Tabletten werden
unzerkaut mit reichlich Flüssigkeit eingenom-
men. Die Einnahme nach den Mahlzeiten kann
zu einem verzögerten Wirkungseintritt ftrhren

Dauer der Anwendung:
Die Einnahme kann in Abständen von 4 - 8

Stunden wiederholt werden bis zu 3 - 4 mal pro
Tag.

Nehmen Sie Paracetamol 500 Fair-Med ohne
ärztlichen oder zahnärztlichen Rat nicht länger
als 3 Tage ein.

Besondere Patientengruppen :

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Häufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr häulig: mehrals l Behandeltervon 10

Häufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von '10.000

Nicht bekannt: Häuligkeit auf Grundlage der verfügbaren
Daten nicht abschätzbar

Mögliche Nebenwirkungen:

Leber- und Gallenerkrankungen
Selten wurde von einem leichten Anstieg be-
stimmter Leberenzyme (Serumtransaminasen )

berichtet.

Erkrankungen des lmmunsystems
Sehr selten kann es zu allergischen Reaktionen
in Form von einfachem Hautausschlag oder
Nesselausschlag bis hin zu einer Schockreaktion
kommen.
lm Falle einer allergischen Schockreaktion rufen
Sie den nächst erreichbaren Arzt zu Hilfe.
Ebenfalls sehr selten ist bei empfindllchen Per-
sonen eine Verengung der Atemwege (Analgeti-
ika-Asthma) ausgelöst worden.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzell-
gewebes

Sehr selten wurden Fälle von schweren Hautre-
aktionen berichtet.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsys-
tems
Sehr selten wurde über Veränderungen des
Blutbildes berichtet wie eine verringerte Anzahl
von Blutplättchen (Thrombozytopenie) oder
eine starke Verminderung bestimmter weißer
Blutkörperchen (Agranulozytose).

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.
Sie können Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, www.bfarm.de,
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
können Sie dazu beitragen, dass mehr lnforma-
tionen über die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfügung gestellt werden.

5. WIE IST PARACETAMOL 5OO FAIR.MED AUF.
ZUBEWAHREN?

Leberfunktionsstörungen und leichte Einschrän- 
Arzneimittel für Kinder unzugänglich aufbewah-

kung der Nierenfunktion :

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktions- 
ren'

störungen sowie Gilbert-syndrom muss die 
Sie clilrfen das Arznpimittel nach clpm arrf dpm

Aller bzw.
(Körpermasse)

Einzeldosis max. Tagesdosis

Kinder 4 - 8

Jahre

lca.17 25kg)

1/z Tablette (entspre-

chend

250 mg Paracetamol)

2 Tabletten (entsprechend

1000 mg Paracetamol)

Kinder I 1 1

Jahre-

(ca.26 - 32 kg)

1r - 1 Tablette (entspre-

chend 250 - 500 mg

Paracetamol)

2 - 3Tablelten (entspre-

chend 1000 - 1500 mg

Paracetamol)

Kinderll-12
Jahre

(ca.33 43 kg)

1 Tablette (entspre-

chend 500 mg

Paracetamol)

4 Tabletten (entsprechend

2000 mg Paracetamol)

Kinder und

Jugendliche ab

l2 Jahren und

Erwachsene

(> 43 kg)

1 -2 Tabletten

(entsprechend 500 -
1 000 mg Paracetamo )

I Tabletten

(entsprechend 4000 mg

Paracetamol)



gert werden.

Schwere Niereninsuffi zienz:

Bei schwerer Niereninsuffizienz (Kreatinin-Clea-

rance < 10 ml/min) muss ein Dosisintervall von

mindestens B Stunden eingehalten werden.

Dosierung bei älteren Menschen:
Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforder-
lich.

Kinder und Jugendliche mit geringem Körper-
gewicht:

Eine Anwendung von Paracetamol 500 Fair-

Med Tabletten bei Kindern unter 4 Jahren bzw.

17 kg Körpergewicht wird nicht empfohlen, da

die Dosisstärke für diese Altersgruppen nicht
geeignet ist. Es stehen jedoch für diese Alters-
gruppe geeignete Dosisstärken bzw. Darrei-
chungsformen zur Verfügung.

Wenn Sie eine größere Menge von Paraceta-
mol 500 Fair-Med eingenommen haben, als Sie

sollten:
Die Gesamtdosis an Paracetamol darf f|ir
Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren bzw.

ab 43 kg Körpergewicht 4000 mg Paracetamol
(entsprechend 8 Tabletten Paracetamol 500
Fair-Med) täglich und für Kinder 60 me/ke/Tae
nicht übersteigen.
Bei einer Überdosierung treten im Allgemeinen
innerhalb von 24 Stunden Beschwerden auf,

die Übelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Blässe

und Bauchschmerzen umfassen.
Bei Verdacht auf eine Überdosierung mit Pa-

racetamol 500 Fair-Med, rufen Sie den nächst
erreichbaren Arzt zu Hilfe !

Die Möglichkeiten zu Behandlung einer Vergif-
tung mit Paracetamol 500 Fair-Med Tabletten
richten sich nach dem Ausmaß und Verlauf
sowie den Krankheitszeichen.

Wenn Sie die Einnahme von Paracetamol 500
Fair-Med vergessen haben:
Falls Sie die Einnahme einmal vergessen haben,
nehmen Sie bei der nächsten Gabe nicht mehr
als die übliche empfohlene Menge ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des

Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MöG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten müssen.

Umkarton nach ,,verwendbar bis" angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das

Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des Monats.

Aufbewa h rungsbedingu ngen:
Nicht über 30 'C lagern.
ln der Originalverpackung aufbewahren.
Den Blister im Umkarton aufbewahren, um den
lnhalt vor Licht zu schützen

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

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Paracetamol 500 Fair-Med enthält:
Der Wirkstoff ist: Paracetamol
1 Tablette enthält 500 mg Paracetamol

Die sonstigen Bestandteile sind: Maisstärke,
Gelatine, Croscarmellose-Natrium, Magnesium-
stea rat.

Wie Paracetamol 500 Fair-Med aussieht und
lnhalt der Packung:

Originalpackung (N2) mit 20 weißen, runden
Tabletten mit einseitiger Bruchkerbe und der
I nsch rift,, Pa raceta mol " a uf der a nderen Seite
verpackt in PVC/AIuminium-Blister.

Pha rmazeutischer U nterneh mer:
Fair-Med Healthcare GmbH

Planckstraße 13

22765 Hamburg
Tel.:040 300 856 780
Fax: 040 300 856 7820
E-Mail : pv@fair-med.eu

Hersteller:
Apotex Nederland B.V.

Bio Science Park

Archimedesweg 2

2333 CN Leiden
l"liederlande

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
ü berarbeitet im März 201,4.
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