Paracetamol

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen. Nehmen Sie das Arzneimittel immer
genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder
Apothekers ein.

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

« Fragen Sie Ihren 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 3 Tagen nicht besser oder gar

schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Fizamol und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Fizamol
beachten?

3. Wie ist Fizamol einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Fizamol aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Fizamol und wofiir wird es
angewendet?

Fizamol ist ein schmerzstillendes, fiebersenkendes
Arzneimittel (Analgetikum und Antipyretikum).

Fizamol wird angewendet zur symptomatischen
Behandlung von leichten bis maBig starken Schmerzen
wie Kopfschmerzen, Zahnschmerzen, Regelschmerzen
und/oder von Fieber.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme
von Fizamol beachten?

Fizamol darf nicht eingenommen werden,

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bevor

Sie Fizamol einnehmen,

« wenn Sie chronisch alkoholkrank sind

 wenn Sie an einer Beeintrachtigung der Leberfunktion
leiden (Leberentziindung, Gilbert-Syndrom)

« beivorgeschadigter Niere

« bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln die die
Leberfunktion beeintréchtigen

« beierblich bedingtem Mangel des Enzyms Glucose-6-
phosphate Dehydrogenase, der zu schwerer Blutarmut
flihren kann, auch Favismus genannt

« bei Hamolytischer Andmie (Blutarmut aufgrund eines
Zerfalls der roten Blutkdrperchen)

« beieinem Mangel des am Leberstoffwechsel beteiligten
EiweiBes Glutathion (z.B. bei Mangelerndhrung,
Alkoholmissbrauch)

« bei einem Mangel von Fliissigkeit im Kérper
(Dehydratation) z.B. durch geringe Trinkmenge,
Durchfall oder Erbrechen

« bei chronischer Mangelernahrung

* bei einem Kdrpergewicht unter 50 kg

« beihoherem Lebensalter

Wenn sich lhre 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 gleichzeitig angewendet werden, kein Paracetamol
enthalten.

Bei langerem hoch dosiertem, nicht
bestimmungsgemaBem Gebrauch von Schmerzmitteln
kénnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhéhte
Dosen des Arzneimittels behandelt werden diirfen.

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

Bei abruptem Absetzen nach langerem hoch

dosiertem, nicht bestimmungsgeméBem Gebrauch von
Schmerzmitteln kdnnen Kopfschmerzen sowie Miidigkeit,
Muskelschmerzen, Nervositat und vegetative Symptome
auftreten. Die Absetzsymptomatik klingt innerhalb
weniger Tage ab. Bis dahin soll die Wiedereinnahme von
Schmerzmitteln unterbleiben und die erneute Einnahme
soll nicht ohne arztlichen Rat erfolgen.

Fizamol sollte nicht ohne &rztlichen oder zahndrztlichen
Rat iiber Idngere Zeit oder in héheren Dosen angewendet
werden.

Die einmalige Einnahme der Tagesgesamtdosis kann zu
schweren Leberschaden fiihren;

in solchem Fall sollte unverziiglich medizinische Hilfe
aufgesucht werden.

Einnahme von Fizamol zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

e Flucloxacillin (Antibiotikum), wegen des
schwerwiegenden Risikos von Blut- und
Fliissigkeitsanomalien (metabolische Azidose mit
vergroBerter Anionenliicke), die dringend behandelt
werden missen. Diese kénnen insbesondere bei
schwerer Niereninsuffizienz, Sepsis (wenn Bakterien
und ihre Toxine im Blut zirkulieren und zu Organschaden
flihren), Mangelernahrung, chronischem Alkoholismus
und bei Anwendung der maximalen Tagesdosen von
Paracetamol auftreten.



o Wechselwirkungen sind mdglich mit Arzneimitteln
gegen Gicht wie Probenecid: Bei gleichzeitiger
Einnahme von Probenecid sollte die Dosis von
Fizamol verringert werden, da der Abbau von Fizamol
verlangsamt sein kann.

e Schlafmitteln wie Phenobarbital, Mitteln gegen
Epilepsie wie Phenytoin, Carbamazpin,
Mitteln gegen Tuberkulose (Rifampicin)
anderen moglicherweise die Leber schadigende
Arzneimitteln

Unter Umstanden kann es bei gleichzeitiger Einnahme
mit Fizamol zu Leberschaden kommen.

o Mittel zur Senkung erhohter Blutfettwerte
(Colestyramin): Diese kénnen die Aufnahme und damit
die Wirksamkeit von Fizamol verringern.

e Arzneimittel bei HIV-Infektionen (Zidovudin): Die
Neigung zur Verminderung weiBer Blutkdrperchen
(Neutropenie) wird verstarkt. Fizamol sollte daher nur
nach érztlichem Anraten gleichzeitig mit Zidovudin
eingenommen/angewendet werden.

« Mittel gegen Ubelkeit (Metoclopramid und
Domperidon): Diese kdnnen eine Beschleunigung
der Aufnahme und des Wirkungseintritts von Fizamol
bewirken.

o Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu einer
Verlangsamung der Magenentleerung fiihren, kénnen
Aufnahme und Wirkungseintritt von Paracetamol
verzogert sein.

Auswirkungen der Einnahme von Fizamol auf
Laboruntersuchungen

Die Harnsdurebestimmung, sowie die
Blutzuckerbestimmung konnen beeinflusst werden.

Einnahme von Fizamol zusammen mit Nahrungsmitteln
und Alkohol

Fizamol darf nicht zusammen mit Alkohol eingenommen
oder verabreicht werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren

Arzt oder Apotheker um Rat.

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

Sie sollten Fizamol wahrend der Schwangerschaft

nicht iiber eine langere Zeit, in hohen Dosen oder in
Kombination mit anderen Arzneimitteln einnehmen/
anwenden, da die Sicherheit der Anwendung fiir diese
Félle nicht belegt ist.

Stillzeit

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Fizamol hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und das Bedienen von Maschinen.

Trotzdem ist nach Einnahme eines Schmerzmittels immer
Vorsicht geboten.

Fizamol enthalt Natrium.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn

Sie liber einen ldngeren Zeitraum 1 oder mehr
Brausetabletten taglich benétigen, insbesondere, wenn
Sie eine kochsalzarme (natriumarme) Diat einhalten
sollen. Dieses Arzneimittel enthalt 418,5 mg Natrium
(Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Brausetablette. Dies entspricht 20,9 % der fiir einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung (2g) und wird als reich
an Natrium betrachtet.

Fizamol enthilt Sorbitol.

Dieses Arzneimittel enthalt 100 mg Sorbitol (E420) pro
Brausetablette. Sorbitol ist eine Quelle fiir Fructose.
Sprechen Sie mit lhrem Arzt bevor Sie (oder Ihr Kind)
dieses Arzneimittel einnehmen oder erhalten, wenn Ihr
Arzt lhnen mitgeteilt hat, dass Sie (oder Ihr Kind) eine
Unvertréglichkeit gegeniiber einigen Zuckern haben oder
wenn bei lhnen eine hereditére Fructoseintoleranz (HFI) -
eine seltene angeborene Erkrankung, bei der eine Person
Fructose nicht abbauen kann - festgestellt wurde.

3. Wie ist Fizamol einzunehmen?

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

Die Dosierung richtet sich nach den Angaben in der
nachfolgenden Tabelle. Paracetamol wird in Abhé&ngigkeit
von Kérpergewicht und Alter dosiert, in der Regel mit 10
bis 15 mg/kg KG als Einzeldosis, bis maximal 60 mg/kg KG
als Tagesgesamtdosis.

Das jeweilige Dosierungsintervall richtet sich nach der
Symptomatik und der maximalen Tagesgesamtdosis. Es
sollte 6 Stunden nicht unterschreiten.

Bei Beschwerden, die [dnger als 3 Tage anhalten, sollte ein
Arzt aufgesucht werden.

Korpergewicht | Einzeldosis max. Tagesdosis
Alter in Anzahl der in Anzahl der
Brausetabletten | Brausetabletten
33kg-43kg | 1Brausetablette |4 Brausetabletten
(Kinder11J (entsprechend (entsprechend
-12J) 500 mg 2000 mg
Paracetamol) Paracetamol)
Ab 43 kg 1-2 8 Brausetabletten
Kinder und Brausetabletten | (entsprechend
Jugendliche | (entsprechend 4000 mg
ab12J.und 500-1000 mg Paracetamol)
Erwachsene | Paracetamol)
J=Jahre

Besondere Patientengruppen

Leberfunktionsstérungen und leichte Einschrankung
der Nierenfunktion

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

Eine tdgliche Gesamtdosis von 2g darf ohne drztliche
Anweisung nicht iiberschritten werden.

Schwere Niereninsuffizienz

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

Sofern nicht anders verordnet, wird bei Patienten mit
Niereninsuffizienz eine Dosisreduktion empfohlen. Der
Abstand zwischen den einzelnen Dosen muss mindestens
6 Stunden betragen, siehe Tabelle:

Erwachsene:

Glomerulare Filtrationsrate | Dosis

10-50 ml/min 500 mg alle 6 Stunden
<10 ml/min 500 mg alle 8 Stunden

Altere Patienten

Erfahrungen haben gezeigt, dass keine spezielle
Dosisanpassung erforderlich ist.

Allerdings kann bei geschwdchten, immobilisierten



alteren Patienten mit eingeschrankter Leber- oder
Nierenfunktion eine Verminderung der Dosis oder
Verldngerung des Dosierungsintervalls erforderlich
werden.

Ohne arztliche Anweisung sollte die maximale tagliche
Dosis von 60mg/kg Korpergewicht (bis zu einem Maximum
von 2g/Tag) nicht {iberschritten werden, bei:

o Korpergewicht unter 50 Kg

« Chronischem Alkoholismus

» Wasserentzug

« Chronischer Untererndhrung

Kinder und Jugendliche mit geringem Kérpergewicht

Eine Anwendung von Fizamol bei Kindern unter 11 Jahren
oder unter 33 kg Kérpergewicht wird nicht empfohlen,

da die Dosisstérke fiir diese Altersgruppe nicht geeignet
ist. Es stehen jedoch fiir diese Altersgruppe geeignete
Dosisstérken und Darreichungsformen zur Verfligung.

Art der Anwendung:
Zum Einnehmen.

Vor der Einnahme wird die Brausetablette vollstdndig in
Fliissigkeit (zum Beispiel in einem Glas Wasser) aufgeldst.

Dauer der Anwendung
Nehmen Sie Fizamol ohne arztlichen oder zahnarztlichen

Rat nicht langer als 3 Tage ein.

Wenn Sie eine groBere Menge Fizamol angewendet
haben, als Sie sollten

Die Gesamtdosis an Paracetamol darf fiir Erwachsene und
Jugendliche ab 12 Jahren oder ab 43 kg Kérpergewicht
4000 mg Paracetamol (entsprechend 8 Brausetabletten
Fizamol) téglich und fir Kinder 60 mg/kg/Tag nicht
tbersteigen.

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

Wenn eine groBere Menge Fizamol eingenommen/
angewendet wurde als empfohlen, rufen Sie den néchsten
erreichbaren Arzt zu Hilfe!

Wenn Sie die Einnahme von Fizamol vergessen haben
Nehmen/Wenden Sie nicht die doppelte Menge ein/an,
wenn Sie die vorherige Einnahme/Anwendung vergessen
haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Brechen Sie die Einnahme von Fizamol 500 mg
Brausetabletten ab und wenden Sie sich unverziiglich
an einen Arzt oder an das nachstgelegene Krankenhaus,
wenn irgendwelche dieser schweren Nebenwirkungen
bei lhnen auftreten:

« Schwellungen von Gesicht, Zunge oder Rachen,
Schluckbeschwerden, Nesselsucht und
Atembeschwerden (Angioddem) (seltene Nebenwirkung)

« eine schwerwiegende allergische Reaktion oder
Uberempfindlichkeitsreaktion mit Fieber, Ausschlag,
Schwellungen und manchmal Blutdruckabfall (sehr
seltene Nebenwirkung)

« schwere Hautreaktionen (toxische epidermale Nekrolyse
und Stevens-Johnson-Syndrom) (Haufigkeit auf
Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar)

« In seltenen Féllen kénnen Fizamol 500 mg
Brausetabletten die weiBen Blutkdrperchen beeinflussen
und dadurch das Immunsystem schwachen. Wenn
bei Ihnen eine Infektion mit Symptomen wie Fieber
in Verbindung mit einem stark verschlechterten
Allgemeinzustand oder Fieber mit Symptomen einer

lokalen Infektion wie Schmerzen im Hals/Mund und
Schwierigkeiten beim Wasserlassen auftreten, miissen
Sie so schnell wie mdglich lhren Arzt kontaktieren. Er
wird dann durch einen Bluttest ausschlieBen, dass ein
Fehlen an weiBen Blutkérperchen (Agranulozytose)
vorliegt. Esist wichtig, dass Sie bei solchen Symptomen
das medizinische Fachpersonal informieren, dass Sie
dieses Arzneimittel einnehmen.

Weitere mdgliche Nebenwirkungen:

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

 Odeme (abnorme Fliissigkeitsansammlungen unter der
Haut)

« Depressionen, Verwirrtheit, Halluzinationen,
Sehstérungen

» Kopfschmerzen, Zittern

« Bauchschmerzen, Durchfall, Magen- oder
Darmblutungen, Ubelkeit, Erbrechen

» Abnorme Leberfunktion, Leberversagen, hepatische
Nekrose (Absterben von Leberzellen), Gelbsucht

« Verringerung der Anzahl bestimmter Blutzellen (rote
Blutkérperchen, Blutplattchen und Neutrophile),
Gerinnungsstorungen, Stammzellstérungen
(Storungen der blutbildenden Zellen im Knochenmark),
h&molytische Anédmie (abnormer Abbau der roten
Blutkérperchen)

« Fieber, Sedierung und Schwitzen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen):

« schwere Atembeschwerden mit Atemnot

« Leberschadigung

« niedriger Blutzuckerspiegel

« triiber Urin, Nierenfunktionsstorungen

« schwere Hautreaktionen

« Schwindelgefiihl (auBer Drehschwindel), Unwohlsein.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschatzbar):

« Erythema multiforme (allergische Reaktion oder
Infektion der Haut)

« Fliissigkeitsansammlung im Kehlkopf

« Andmie (verminderte Zahl roter Blutzellen)

« Nierenfunktionsstorungen (schwere
Nierenfunktionsstorung, interstitielle Nephritis, Blutim
Urin, Unféhigkeit Wasser zu lassen)

« Leberfunktionsstérungen oder Entziindung der Leber
(Hepatitis)

« Drehschwindel

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen liber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Fizamol aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und Tablettenbehaltnis nach ,verwendbar bis”
und auf dem Folienstreifen nach ,verw. bis" angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.
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Nicht iiber 30°C lagern.

Tablettenbehéltnis: Das Tablettenbehdltnis gut
verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schiitzen.

Folienstreifen: Im Originalbehaltnis aufbewahren, um den
Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn

Sie sichtbare Anzeichen von Zersetzung bemerken, wie
braune oder schwarze Flecken auf den Tabletten oder eine
Verformung oder Verfarbung der Tabletten.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser
(z.B. nicht liber 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/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Fizamol enthalt
Der Wirkstoff ist Paracetamol. Jede Brausetablette enthalt
500 mg Paracetamol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Citronensdure (E330),
Natriumhydrogencarbonat, Sorbitol (Ph.Eur.) (E420),
Natriumcarbonat, Povidon K25, Simethicon, Saccharin-
Natrium (Ph.Eur.), Macrogol 6000, Zitronen-Aroma,
natiirlich und naturidentisch, Powdarome Premium,
Firmenich (Aromazubereitungen, Aromastoffe, natiirliche
Aromastoffe, Maltodextrin (Mais), Arabisches Gummi,
Alpha-Tocopherol).

Wie Fizamol aussieht und Inhalt der Packung

Fizamol 500 mg Brausetabletten sind weiBe bis
gebrochen weiBe, runde, flache, seitlich abgeschragte,
beidseitig glatte Tabletten mit Zitronengeruch und einem
Durchmesser von ca. 25,4 mm.

Fizamol istin perforierten Folienstreifen zur Abgabe
von Einzeldosen [4-schichtig aus Papier/PE/Alu/

Surlyn (Copolymer aus Ethylen/Methacrylsaure/

Zink] und Tablettenbehaltnis mit weiBem, opakem,
manipulationssicherem Polyethylendeckel mit
integriertem Trockenmittel verpackt.

PackungsgroBen: 6, 10, 12, 16 und 20 Brausetabletten.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Niederlande

Hersteller

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.

Ul. Tasmowa 7, Entrance B, 6th Floor, Marynarska
Business Park

02-677 Warszawa

Polen

Betriebsstatte:

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice,
Polen

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen

Belgien: Paracetamol Accord 500 mg comprimés
effervescents
Bulgarien: Paracetamol Accord 500 mg

eepBecLeHTHN TabneTku

Deutschland: Fizamol 500 mg Brausetabletten

Frankreich: ~ Paracetamol Accord 500 mg comprimé

} effervescent

Osterreich:  Fizamol 500 mg Brausetabletten

Rumanien: Paracetamol Accord 500 mg comprimate
efervescente

Schweden: Paracetamol Accord 500 mg
brustabletter

Spanien: Fizamol 500 mg Comprimidos
Effervescentes EFG

Tschechische Paracetamol Accord

Republik:

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Mai 2022.

accord

BBBB7093
UKP002
GB02 3006 4 9012221





