Gebrauchsinformation: Information fur Anwender Paracetamol BC 125 mg Zapfchen

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Paracetamol BC 125 mg Zdpfchen

Zur Anwendung bei Kindern ab 6 Monaten bis 2 Jahren (7 - 12 kg)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
* Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

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

* Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, oder bei hohem Fieber, wenden Sie
sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind Paracetamol BC 125 mg Zapfchen und woflr werden sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Paracetamol BC 125 mg Zapfchen beachten?
3. Wie sind Paracetamol BC 125 mg Zapfchen anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind Paracetamol BC 125 mg Zapfchen aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind Paracetamol BC 125 mg Zapfchen und wofir werden sie an-
gewendet?

Paracetamol BC 125 mg Zapfchen ist ein schmerzstillendes, fiebersenkendes Arzneimittel (Analgetikum und
Antipyretikum).

Paracetamol BC 125 mg Zapfchen werden angewendet zur symptomatischen Behandlung von leichten bis mal3ig
starken Schmerzen und/oder von Fieber.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Paracetamol BC 125 mg
Zapfchen beachten?

Paracetamol BC 125 mg Zapfchen diirfen nicht angewendet werden

* wenn Sie/lhr Kind allergisch (Uberempfindlich) gegen Paracetamol, Soja, Erdnuss oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
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Gebrauchsinformation: Information fur Anwender Paracetamol BC 125 mg Zapfchen

Um das Risiko einer Uberdosierung zu verhindern, sollte sichergestellt werden, dass andere Arzneimittel, die
gleichzeitig angewendet werden, kein Paracetamol enthalten.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Paracetamol BC 125 mg Zapfchen anwenden

* wenn der Patient an einer Beeintrachtigung der Leberfunktion leidet (z. B. durch Leberentzindung,
Gilbert-Meulengracht-Syndrom)

* bei chronischer Alkoholkrankheit
* bei Nierenfunktionsstérungen (z. B. vorgeschadigte Niere)
* bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die die Leberfunktion beeintrachtigen

* bei erblich bedingtem Mangel des Enzyms Glucose-6-phosphat-Dehydrogenase, der zu schwerer
Blutarmut fiihren kann, auch Favismus genannt

* bei hamolytischer Anamie (Blutarmut aufgrund eines Zerfalls der roten Blutkdrperchen)

* bei einem Mangel des am Leberstoffwechsel beteiligten Eiweies Glutathion (z. B. bei Mangelerndhrung,
Alkoholmissbrauch oder Erkrankungen, die mit einem reduzierten Glutathionspiegel einhergehen kon-
nen)

* bei einem Mangel von FlUssigkeit im Koérper (Dehydratation), z. B. durch geringe Trinkmenge, Durchfall
oder Erbrechen

* bei chronischer Fehl-/Untererndhrung

* wenn Sie an schweren Krankheiten leiden, einschlie8lich schwerer Nierenfunktionsstérung oder Sepsis
(wenn Bakterien und ihre Giftstoffe im Blut kreisen und zu Organschaden fUhren), oder wenn Sie an
Mangelernahrung oder chronischer Alkoholkrankheit leiden oder wenn Sie zuséatzlich Flucloxacillin (ein
Antibiotikum) einnehmen. Bei Patienten in diesen Situationen wurde Uber 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 Uber einen langeren Zeitraum angewendet
wurde oder wenn Paracetamol zusammen mit Flucloxacillin angewendet wurde. Zu den Zeichen einer
metabolischen Azidose kénnen gehdren: starke Atembeschwerden mit tiefer schneller Atmung, Benom-
menheit, Ubelkeit und Erbrechen.

Paracetamol BC 125 mg Zapfchen nicht ohne arztlichen oder zahnarztlichen Rat langer als 3 Tage oder in
hoheren Dosen anwenden.

Ein Uberschreiten der empfohlenen Dosis, das bedeutet auch die einmalige Anwendung der Tagesgesamtdosis,
kann zu schweren Leberschaden fuhren. In einem solchen Fall sollte unverziiglich medizinische Hilfe
aufgesucht werden.

Bei langerem hoch dosiertem, nicht bestimmungsgemalRem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen
Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhdhte Dosen des Arzneimittels behandelt werden durfen. Fragen
Sie lhren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der Anwendung von Paracetamol BC 125 mg Zapfchen haufig unter
Kopfschmerzen leiden!

Bei abruptem Absetzen nach langerem hoch dosiertem, nicht bestimmungsgemalRem Gebrauch von
Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen sowie Mudigkeit, Muskelschmerzen, Nervositat und vegetative
Symptome auftreten. Diese Absetzsymptomatik klingt innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin soll die
Wiederanwendung von Schmerzmitteln unterbleiben und die erneute Anwendung nicht ohne arztlichen Rat
erfolgen.
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Die gewohnheitsmaRige Anwendung von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer
schmerzstillender Wirkstoffe, kann zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens
(Analgetika-Nephropathie) fuhren.

Kinder

Flr Kinder unter 6 Monaten bzw. unter 7 kg Korpergewicht sind Paracetamol BC 125 mg Zapfchen nicht
geeignet, weil die fir diese Altersgruppe empfohlene Einzeldosis mit der Anwendung eines Zapfchens
Uberschritten wird (siehe Abschnitt 3. ,Wie sind Paracetamol BC 125 mg Zapfchen anzuwenden?").

Anwendung von Paracetamol BC 125 mg Zapfchen zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kurzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen sind moglich mit

* bestimmten Schlafmitteln (wie Phenobarbital), bestimmten Arzneimitteln gegen Epilepsie (wie Phenytoin,
Carbamazepin), bestimmten Arzneimitteln gegen Tuberkulose (Rifampicin) bzw. anderen méglicherweise
die Leber schadigenden Arzneimitteln: Unter Umstanden kann es bei gleichzeitiger Anwendung mit Para-
cetamol zu Leberschaden kommen.

* bestimmten Arzneimitteln bei HIV-Infektionen (Zidovudin): Die Neigung zur Verminderung weil3er
Blutkdrperchen (Neutropenie) wird verstarkt. Paracetamol BC 125 mg Zapfchen sollen daher nur nach
arztlichem Anraten gleichzeitig mit Zidovudin angewendet werden.

* Flucloxacillin (Antibiotikum): wegen des schwerwiegenden Risikos fur Stdrungen des Bluts und des
Flussigkeitshaushalts (sogenannte metabolische Azidose), die dringend behandelt werden mussen (siehe
Abschnitt 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen®).

* gerinnungshemmenden Arzneimitteln (Antikoagulanzien, wie Warfarin): Die wiederholte Anwendung von
Paracetamol tber einen Zeitraum von langer als einer Woche verstarkt die Wirkung von Antikoagulanzien,
insbesondere Warfarin. Daher sollte die langfristige Anwendung von Paracetamol bei Patienten, die mit
Antikoagulanzien behandelt werden, nur unter medizinischer Aufsicht erfolgen. Die gelegentliche
Anwendung von Paracetamol hat keinen signifikanten Einfluss auf die Blutungstendenz.

* bestimmten Arzneimitteln gegen Gicht (wie Probenecid): Bei gleichzeitiger Einnahme von Probenecid
sollte die Dosis von Paracetamol BC 125 mg Zapfchen verringert werden, da der Abbau des Wirkstoffs Pa-
racetamol verlangsamt sein kann.

* bestimmten Arzneimitteln zur Senkung erhohter Blutfettwerte (Colestyramin): Diese konnen die
Aufnahme und damit die Wirksamkeit von Paracetamol verringern.

Auswirkungen der Anwendung von Paracetamol BC 125 mg Zapfchen auf Laboruntersuchungen
Die Harnsaurebestimmung sowie die Blutzuckerbestimmung kdnnen beeinflusst werden.
Anwendung von Paracetamol BC 125 mg Zapfchen zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Paracetamol BC 125 mg Zapfchen durfen nicht zusammen mit Alkohol verabreicht werden, da Alkoholkonsum
unter anderem das Risiko fur Leberschdaden erhéht.

Schwangerschaft und Stillzeit
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Dieses Arzneimittel ist zur Anwendung bei Kindern im Alter von 6 Monaten bis zu 2 Jahren bestimmt. Fur
gebarfahige Anwenderinnen von Paracetamol sind folgende Informationen zu beachten. Wenn Sie schwanger
sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Paracetamol sollte nur nach strenger Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses wahrend der Schwangerschaft
angewendet werden.

Falls erforderlich, sollten Sie Paracetamol wahrend der Schwangerschaft fir den kirzest moglichen Zeitraum,
mit der geringstmdglichen Dosis und nicht in Kombination mit anderen Arzneimitteln anwenden, da die
Sicherheit der Anwendung fur diese Falle nicht belegt ist.

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

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Paracetamol BC 125 mg Zapfchen haben keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die
Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen. Trotzdem ist nach Anwendung eines Schmerzmittels
immer Vorsicht geboten.

3. Wie sind Paracetamol BC 125 mg Zapfchen anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der
mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung

Dieses Arzneimittel sollte in der niedrigsten schmerzkontrollierenden Dosis Uber den kirzestmdglichen
Zeitraum angewendet werden.

Die Dosierung richtet sich nach den Angaben in der nachfolgenden Tabelle. Die angegebene Anzahl der
Zapfchen gilt nur fur Patienten, die keine anderen Paracetamol-haltigen Arzneimittel erhalten.

Paracetamol wird in Abhangigkeit von Kérpergewicht und Alter dosiert, in der Regel mit 10 bis 15 mg/kg
Kérpergewicht als Einzeldosis bis maximal 60 mg/kg Kérpergewicht bzw. bis zu einem Maximum von 4 Zapfchen
pro Tag (entsprechend 500 mg Paracetamol als Tagesgesamtdosis).

Die maximale Tagesdosis darf nicht Uberschritten werden.

Das jeweilige Dosierungsintervall richtet sich nach den Beschwerden und der maximalen Tagesgesamtdosis. Der
zeitliche Abstand zwischen zwei Anwendungen muss mindestens 6 Stunden betragen.

Wenden Sie Paracetamol BC 125 mg Zapfchen ohne arztlichen oder zahnarztlichen Rat nicht langer als 3 Tage
an.

Kérpergewicht/Alter Einzeldosis Maximale Tagesdosis
(24 Stunden)
7-8kg 1 Zapfchen 3 Zapfchen
(6 - 9 Monate) (entsprechend 125 mg Para- (entsprechend 375 mg Para-
cetamol) cetamol)
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9-12kg 1 Zapfchen 4 Zapfchen
(9 Monate - 2 Jahre) (entsprechend 125 mg Para- (entsprechend 500 mg Para-
cetamol) cetamol)

Leberfunktionsstorungen und Einschrankung der Nierenfunktion

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen sowie Gilbert-Meulengracht-Syndrom muss die Dosis
vermindert bzw. der Abstand zwischen den einzelnen Dosen verlangert werden.

Bei schwerer Nierenfunktionsstorung (Kreatinin-Clearance < 10 ml/min) muss der Abstand zwischen den
einzelnen Dosen mindestens 8 Stunden betragen.

Anwendung bei Kindern anderer Altersgruppen

Eine Anwendung von Paracetamol BC 125 mg Zapfchen wird sowohl bei Kindern unter 6 Monaten bzw. unter

7 kg Korpergewicht (siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen®) als auch bei Kindern tber 2
Jahren bzw. Gber 12 kg nicht empfohlen, da die Dosisstarke fir diese Altersgruppen nicht geeignet ist. Es stehen
jedoch fur diese Altersgruppen geeignete Dosisstarken bzw. Darreichungsformen zur Verfugung.

Art der Anwendung

Paracetamol BC 125 mg Zapfchen werden moglichst nach dem Stuhlgang rektal angewendet (d. h. tief in den
Enddarm eingefuhrt). Zur Verbesserung der Gleitfahigkeit eventuell Zapfchen in der Hand erwarmen oder kurz
in warmes Wasser tauchen.

Zapfchen sind nicht zum Einnehmen!
Wie ein Zapfchen aus der Folienhiille entnommen wird

Zuerst wird ein Zapfchen nach mehrmaligem Knicken der Perforation vom Streifen abgerissen bzw. mit Hilfe ei-
ner Schere abgetrennt. Die an der Zapfchenspitze befindlichen lose aneinanderliegenden Folienblattchen
werden mit Daumen und Zeigefinger jeder Hand ergriffen und vorsichtig auseinander gezogen, bis das Zapfchen
aus der Folienhulle entnehmbar ist (siehe Abbildung).

0

Wenn Sie eine groBere Menge von Paracetamol BC 125 mg Zapfchen angewendet haben, als Sie sollten

K A

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

Bei einer Uberdosierung treten im Allgemeinen innerhalb von 24 Stunden Beschwerden auf, die Ubelkeit,
Erbrechen, Appetitlosigkeit, Blasse und Bauchschmerzen umfassen. Es kann darUber hinaus zu schweren
Leberschaden kommen.

Wenn eine groRere Menge Paracetamol BC 125 mg Zapfchen angewendet wurde als empfohlen, rufen Sie bitte
sofort den nachsten erreichbaren Arzt zu Hilfe!

Wenn Sie die Anwendung von Paracetamol BC 125 mg Zapfchen vergessen haben
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Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Mégliche Nebenwirkungen, die sofortiges Handeln erfordern

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen):

Es kann zu allergischen Reaktionen in Form von einfachem Hautausschlag oder Nesselausschlag bis hin zu einer
Schockreaktion kommen.

Befolgen Sie bei den ersten Anzeichen von Haut- oder anderen Uberempfindlichkeitsreaktionen, insbesondere
im Falle einer allergischen Schockreaktion, die folgenden Schritte:

* Paracetamol BC 125 mg Zapfchen durfen nicht nochmals angewendet werden.
* Rufen Sie sofort den nachsten erreichbaren Arzt zu Hilfe.
Weitere mégliche Nebenwirkungen

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):

¢ |leichter Anstieg bestimmter Leberenzyme (Serumtransaminasen)

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen):

* Falle von schweren Hautreaktionen (z. B. Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse,
akutes generalisiertes pustuléses Exanthem)

* Verengung der Atemwege bei empfindlichen Personen (Analgetika-Asthma)

* Blutbildveranderungen, wie verringerte Anzahl von Blutplattchen (Thrombozytopenie) oder starke
Verminderung bestimmter weil3er Blutkdrperchen (Agranulozytose)

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit (auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar):

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

Paracetamol BC 125 mg Zapfchen enthalten als sonstigen Bestandteil Phospholipide aus Sojabohnen. Diese kon-
nen allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.
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5. Wie sind Paracetamol BC 125 mg Zapfchen aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
Dicht verschlossen halten und nicht Gber 25 °C lagern.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Zapfchenstreifen (Folie) nach
~verwendbar bis” bzw. ,verw. bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Paracetamol BC 125 mg Zapfchen enthalten

Der Wirkstoff ist Paracetamol.
1 Zapfchen enthalt 125 mg Paracetamol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Hartfett, Phospholipide aus Sojabohnen.
Wie Paracetamol BC 125 mg Zapfchen aussehen und Inhalt der Packung

Weil3e bis schwach gelbliche, geruchlose Zapfchen von einheitlicher Struktur in zugeschweiliten
GielRformstreifen aus weilBer PE-beschichteter PVC-Folie mit eingepragter Chargenbezeichnung. Die
Zapfchenstreifen sind in Faltschachteln zusammen mit der Gebrauchsinformation verpackt.

Paracetamol BC 125 mg Zapfchen sind in Packungen mit 10 Zapfchen (N1) erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Dezember 2024.
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