ALIUD® PHARMA GmbH
Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Paracetamol AL Saft

Wirkstoff:Paracetamol 200 mg/5 ml L6sung zum Einnehmen
Zur Anwendung bei Kindern von 6 Monaten bis 12 Jahren

ALIUD

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir
Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu er-

zielen, muss Paracetamol AL Saft jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

— Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

— Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 3 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall
einen Arzt aufsuchen.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Paracetamol AL Saft und wofiir wird er angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Paracetamol AL Saft beachten?
3. Wie ist Paracetamol AL Saft einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Paracetamol AL Saft aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Paracetamol AL Saft und wofiir wird er
angewendet?

Paracetamol AL Saft ist ein schmerzstillendes, fiebersenkendes Arzneimittel (Analgetikum und Antipyretikum).
Paracetamol AL Saft wird angewendet zur symptomatischen Behandlung von:

— leichten bis méBig starken Schmerzen und/oder

- Fieber.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Paracetamol AL Saft
beachten?

Paracetamol AL Saft darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Paracetamol, Natriummetabisulfit oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Paracetamol AL Saft sind.
— wenn Sie an einer schweren Beeintrachtigung der Leberfunktion leiden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Paracetamol AL Saft ist
erforderlich

Nehmen Sie Paracetamol AL Saft erst nach Ruicksprache mit Ihrem Arzt ein:

- wenn Sie chronisch alkoholkrank sind.

— wenn Sie an einer Beeintréachtigung der Leberfunktion leiden (Leberentziindung, Gilbert-Syndrom).
— bei vorgeschéadigter Niere.

Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 3 Tagen keine Besserung eintritt oder bei hohem Fieber miissen
Sie einen Arzt aufsuchen.

Um das Risiko einer Uberdosierung zu verhindern, sollte sichergestellt werden, dass andere Arzneimittel, die gleich-
zeitig angewendet werden, kein Paracetamol enthalten. Bitte fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, ob es sich bei den
von lhnen gleichzeitig eingenommenen Arzneimitteln um Paracetamol-haltige Arzneimittel handelt.

Bei langerem hoch dosierten, nicht bestimmungsgeméaBen Gebrauch von Schmerzmitteln (Analgetika) kénnen Kopf-
schmerzen auftreten, die nicht durch erhéhte Dosen des Arzneimittels behandelt werden durfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméBige Anwendung von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination
mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens
(Analgetika-Nephropathie) fuhren.

Bei abruptem Absetzen nach langerem hoch dosiertem, nicht bestimmungsgemé&Ben Gebrauch von Schmerzmitteln
(Analgetika) kdnnen Kopfschmerzen sowie Midigkeit, Muskelschmerzen, Nervositat und vegetative Symptome auf-
treten. Die Absetzsymptomatik klingt innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin soll die Wiederanwendung von Schmerz-
mitteln unterbleiben und die erneute Anwendung soll nicht ohne &rztlichen Rat erfolgen.

Sie durfen Paracetamol AL Saft nicht ohne arztlichen oder zahnarztlichen Rat langere Zeit oder in héheren Dosen
einnehmen.

Bei Einnahme von Paracetamol AL Saft mit anderen Arzneimitteln

A Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Wechselwirkungen sind moglich mit:

- Arzneimitteln gegen Gicht wie Probenecid: Bei gleichzeitiger Anwendung von Probenecid sollte die Dosis von
Paracetamol AL Saft verringert werden, da der Abbau von Paracetamol verlangsamt sein kann.

— Schlafmitteln wie Phenobarbital, Arzneimitteln gegen Epilepsie wie Phenytoin oder Carbamazepin, Arzneimitteln
gegen Tuberkulose (Rifampicin) oder anderen moglicherweise die Leber schadigenden Arzneimitteln: Unter Um-
standen kann es bei gleichzeitiger Anwendung mit Paracetamol AL Saft zu Leberschaden kommen.

— Arzneimitteln bei HIV-Infektionen (Zidovudin): Die Neigung zur Verminderung weiBer Blutkdrperchen (Neutropenie)
wird verstarkt. Paracetamol AL Saft sollte daher nur nach arztlichem Anraten gleichzeitig mit Zidovudin angewendet
werden.

- Arzneimitteln gegen Ubelkeit (Metoclopramid und Domperidon): Diese kénnen eine Beschleunigung der Auf-
nahme und des Wirkungseintritts von Paracetamol bewirken.

— Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die zu einer Verlangsamung der Magenentleerung fihren, kénnen
Aufnahme und Wirkungseintritt von Paracetamol verzdgert sein.

— Arzneimitteln zur Senkung erhéhter Blutfettwerte (Colestyramin): Diese kénnen die Aufnahme und damit die Wirk-
samkeit von Paracetamol verringern.

Auswirkungen der Einnahme von Paracetamol AL Saft auf Laboruntersuchungen
Die Harnséaurebestimmung sowie die Blutzuckerbestimmung kdnnen beeinflusst werden.

Bei Einnahme von Paracetamol AL Saft zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getrdnken

Paracetamol AL Saft darf nicht zusammen mit Alkohol eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft
Paracetamol AL Saft sollte nur nach strenger Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses wahrend der Schwanger-
schaft eingenommen werden.

Sie sollten Paracetamol AL Saft wahrend der Schwangerschaft nicht lber l&ngere Zeit, in hohen Dosen oder in
Kombination mit anderen Arzneimitteln einnehmen, da die Sicherheit der Einnahme fir diese Falle nicht belegt ist.

Stillzeit
Paracetamol geht in die Muttermilch Uber. Da nachteilige Folgen flir den Saugling bisher nicht bekannt geworden sind,
wird eine Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht erforderlich sein.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Paracetamol AL Saft hat keinen Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und das Bedienen von Maschinen. Trotzdem ist
nach Anwendung eines Schmerzmittels immer Vorsicht geboten.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von
Paracetamol AL Saft

Dieses Arzneimittel enthalt Sorbitol. Bitte nehmen Sie Paracetamol AL Saft erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

5 ml Lésung zum Einnehmen enthalten 2,275 g Sorbitol (eine Quelle fiir 0,569 g Fructose), entspr. ca. 0,19 Brotein-
heiten (BE). Sorbitol kann eine leicht abflihrende Wirkung haben.

Propylenglykol kann Symptome wie nach Alkoholgenuss verursachen.

3. Wie ist Paracetamol AL Saft einzunehmen?

A Falls vom Arzt nicht anders verordnet, nehmen Sie Paracetamol AL Saft immer genau nach der Anweisung in dieser
Gebrauchsinformation ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Die Dosierung richtet sich nach den Angaben in der nachfolgenden Tabelle. Paracetamol wird in Abhangigkeit von
Kdrpergewicht und Alter dosiert, in der Regel mit 10—15 mg Paracetamol pro kg Kdérpergewicht als Einzeldosis, bis
maximal 60 mg/kg Kdrpergewicht als Tagesgesamtdosis.



Das jeweilige Dosierungsintervall richtet sich nach der Symptomatik und der maximalen Tagesgesamtdosis. Es sollte
6 Stunden nicht unterschreiten. Die maximale Tagesdosis (24 Stunden) darf keinesfalls Uberschritten werden.

Bei Beschwerden, die l&nger als 3 Tage anhalten, sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Korpergewicht Alter Einzeldosis** Paracetamol AL | Maximale Tagesdosis
Saft (24 Stunden)

7-9 kg Kinder: 6-12 Monate | 2,5 ml Lésung (entspr. 100 mg 10 ml Lésung (entspr. 400 mg
Paracetamol) Paracetamol)

10-12 kg Kinder: 1-2 Jahre 3,75 ml Lésung (entspr. 150 mg 15 ml Lésung (entspr. 600 mg
Paracetamol) Paracetamol)

13-18 kg Kinder: 2-5 Jahre 5 ml Lésung (entspr. 200 mg 20 ml Lésung (entspr. 800 mg
Paracetamol) Paracetamol)

19-25 kg Kinder: 5-8 Jahre 7,5 ml Lésung (entspr. 300 mg 30 ml Lésung (entspr. 1200 mg
Paracetamol) Paracetamol)

26-32 kg Kinder: 8-11 Jahre 10 ml Lésung (entspr. 400 mg 40 ml Lésung (entspr. 1600 mg
Paracetamol) Paracetamol)

33-43 kg* Kinder: 11-12 Jahre* 12,5 ml Lésung (entspr. 500 mg | 50 ml Lésung (entspr. 2000 mg
Paracetamol) Paracetamol)

* fur diese Altersgruppe sind andere Darreichungsformen eventuell besser geeignet.
** Der Packung liegt ein Messbecher mit folgenden Markierungen bei:

1,25 ml, 2,5 ml, 3,75 ml, 5,0 ml, 7,5 ml, 10,0 ml.

5 ml Lésung enthalten 200 mg Paracetamol.

Besondere Patientengruppen

Leberfunktionsstorungen und leichte Einschréankung der Nierenfunktion

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen sowie Gilbert-Syndrom muss die Dosis vermindert bzw. das
Dosisintervall verlangert werden.

Schwere Niereninsuffizienz
Bei schwerer Niereninsuffizienz (Kreatinin-Clearance < 10 ml/min) muss ein Dosisintervall von mindestens 8 Stunden
eingehalten werden.

Altere Patienten
Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Kinder und Jugendliche mit geringem Koérpergewicht

Eine Einnahme von Paracetamol AL Saft durch Kinder unter 6 Monaten bzw. unter 7 kg Kérpergewicht wird nicht
empfohlen, da die Dosisstérke fir diese Patientengruppe nicht geeignet ist. Es stehen jedoch fur diese Patienten-
gruppe geeignete Dosisstérken bzw. Darreichungsformen zur Verfligung.

Art der Anwendung

Die Flasche muss vor dem Gebrauch kréftig geschuttelt werden.
Zur genauen Dosierung liegt der Packung ein Messbecher mit folgenden Markierungen bei: 1,25 ml, 2,5 ml, 3,75 ml,
5,0 ml, 7,5 ml, 10,0 ml (5 ml Paracetamol AL Saft enthalten 200 mg Paracetamol).

Hinweis:
Zum Offnen Verschluss nach unten driicken und gleichzeitig in Pfeilrichtung drehen. Nach Gebrauch Verschluss
wieder fest zudrehen.

Dauer der Anwendung

Nehmen Sie Paracetamol AL Saft ohne arztlichen oder zahnérztlichen Rat nicht Ianger als 3 Tage ein.

A Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Para-
cetamol AL Saft zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Paracetamol AL Saft eingenommen
haben, als Sie sollten

Die Gesamtdosis an Paracetamol darf fir Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren bzw. ab 43 kg Kdrpergewicht
4000 mg Paracetamol téaglich und fur Kinder 60 mg/kg/Tag nicht Ubersteigen.

Bei einer Uberdosierung treten im Allgemeinen innerhalb von 24 Stunden Beschwerden auf, die Ubelkeit, Erbrechen,
Appetitlosigkeit, Blasse und Bauchschmerzen umfassen.

Wenn eine gréBere Menge Paracetamol AL Saft eingenommen wurde als empfohlen, rufen Sie den néchst erreich-
baren Arzt zu Hilfe!

Wenn Sie die Einnahme von Paracetamol AL Saft vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

A Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

A Wie alle Arzneimittel kann Paracetamol AL Saft Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10000

Haufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Verdnderungen des Blutbildes, wie verringerte Anzahl von Blutplattchen (Thrombozytopenie) oder starke
Verminderung bestimmter weiBer Blutkdrperchen (Agranulozytose).

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten:

— Allergische Reaktionen in Form von einfachem Hautausschlag oder Nesselausschlag bis hin zu einer Schock-
reaktion. Im Falle einer allergischen Schockreaktion rufen Sie den néchst erreichbaren Arzt zu Hilfe.

- Asthmaartige Verengung der Atemwege (Analgetika-Asthma) bei empfindlichen Personen.

Paracetamol AL Saft enthadlt Natriummetabisulfit, welches selten Uberempfindlichkeitsreaktionen und Bronchial-

krampfe (Bronchospasmen) hervorrufen kann.

Leber- und Gallenerkrankungen
Selten: Leichter Anstieg bestimmter Leberenzyme (Serumtransaminasen).

A Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
tréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Paracetamol AL Saft aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Etikett nach ,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht unter 8°C lagern!
Nach Anbruch ist Paracetamol AL Saft bei sachgerechter Aufbewahrung 12 Monate haltbar!

6. Weitere Informationen

Was Paracetamol AL Saft enthalt
Der Wirkstoff ist Paracetamol.
5 ml Lésung zum Einnehmen enthalten 200 mg Paracetamol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriummetabisulfit (Ph. Eur.), Propylenglykol, Saccharin-Natrium, Sorbitol-Lésung
70 % (nicht kristallisierend) (Ph. Eur.), Aromastoffe (Sahne- und Himbeeraroma), gereinigtes Wasser.

Hinweis fiir Diabetiker:
5 ml Lésung zum Einnehmen (siehe Markierung 5,0 ml im beiliegenden Messbecher) enthalten 2,275 g Sorbitol,
entspr. ca. 0,19 Broteinheiten (BE).

Wie Paracetamol AL Saft aussieht und Inhalt der Packung

Farblose und klare Lésung, Geruch und Geschmack nach Himbeeren.
Paracetamol AL Saft ist in Packungen mit 100 ml Lésung zum Einnehmen (N1) erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
ALIUD® PHARMA GmbH

Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen

E-Mail: info@aliud.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im Juli 2009
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