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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMIT-
TELS

Fizamol 500 mg Brausetabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE 
ZUSAMMENSETZUNG

1 Brausetablette enthält 500 mg Para-
cetamol. 

Sonstige Bestandteile mit bekannter 
Wirkung: 
Jede Tablette enthält 418,5 mg Na-
trium und 100 mg Sorbitol (E420). 

Vollständige Aufl istung der sonstigen 
Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Brausetablette.

Weiße bis gebrochen weiße, runde, 
fl ache, seitlich abgeschrägte, beid-
seitig glatte Tabletten mit Zitronen-
geruch. Durchmesser: ca. 25,4 mm

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Symptomatische Behandlung leich-
ter bis mäßig starker Schmerzen wie 
Kopfschmerzen, Zahnschmerzen, 
 Regelschmerzen und/oder Fieber 

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die Dosierung richtet sich nach den An-
gaben in der nachfolgenden  Tabelle 1. 
Paracetamol wird in Abhängigkeit von 
Körpergewicht 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 rich-
tet sich nach der Symptomatik und 
der maximalen Tagesgesamtdosis. 
Es sollte 6 Stunden nicht unterschrei-
ten.

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

Siehe Tabelle 1.

Besondere Patientengruppen

Leberinsuffi zienz und leichte Nieren-
insuffi zienz
Bei Patienten mit Leber- oder Nieren-
funktionsstörungen sowie Gilbert-
Syndrom muss die Dosis vermindert 
bzw. das Dosisintervall verlängert 
werden.
Ohne ärztliche Anweisung ist eine 
tägliche Dosis von 2 g nicht zu über-
schreiten.

Schwere Niereninsuffi zienz 
Bei schwerer Niereninsuffi zienz (Krea-
tinin-Clearance < 10 ml/min) muss 
ein Dosisintervall von mindestens 
8 Stunden eingehalten werden.

Wenn eine Dosierung von 500 mg 
möglich ist:
Sofern nicht anders verordnet, wird 
bei Patienten mit Niereninsuffi zienz 
eine Dosisreduktion empfohlen, und 
ein minimales Dosierungsintervall von 
6 Stunden, siehe Tabelle:

Erwachsene: 

Glomeruläre 
Filtrationsrate

Dosis

10–50 ml/min 500 mg 
alle 6 Stunden

< 10 ml/min 500 mg 
alle 8 Stunden

Ältere Patienten
Erfahrungen haben gezeigt, dass 
keine spezielle Dosisanpassung er-
forderlich ist.
Allerdings kann bei geschwächten, 
immobilisierten älteren Patienten mit 
eingeschränkter Leber-/Nierenfunk-
tion eine Dosisreduktion oder Verlän-
gerung des Dosierungsintervalls er-
forderlich werden.
Ohne ärztliche Anweisung sollte 
die maximale tägliche Dosis von 
60 mg/kg Körpergewicht (bis zu einem 
Maximum von 2g/Tag) nicht über-
schritten werden, bei:
• Körpergewicht unter 50 kg 
• Chronischem Alkoholismus 
• Wasserentzug 
• Chronischer Unterernährung

Kinder und Jugendliche mit geringem 
Körpergewicht

Eine Anwendung von Fizamol bei Kin-
dern unter 11 Jahren bzw. unter 33 kg 
Körpergewicht wird nicht empfohlen, 
da die Dosisstärke für diese Alters-
gruppe nicht geeignet ist. Es stehen 
jedoch für diese Altersgruppe geeig-
nete Dosisstärken bzw. Darreichungs-
formen zur Verfügung.

Art und Dauer der Anwendung:

Fizamol wird in Flüssigkeit (zum Bei-
spiel in einem Glas Wasser) aufge-
löst.

4.3 Gegenanzeigen

Überempfi ndlichkeit gegen den Wirk-
stoff oder einen der in Abschnitt 6.1 
genannten sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwen-
dung

Um das Risiko einer Überdosierung 
zu vermeiden, sollte sichergestellt 
werden, dass gleichzeitig angewen-
dete Medikamente kein Paracetamol 
enthalten.

Paracetamol sollte in folgenden  Fällen 
mit besonderer Vorsicht angewandt 
werden:
• Hepatozelluläre Insuffi zienz 
• Chronischer Alkoholmissbrauch
• Schwere Niereninsuffi zienz (Krea-

tinin-Clearance < 50 ml/min (siehe 
Abschnitt 4.2))

• Gilbert-Syndrom (Meulengracht-
Krankheit)

• gleichzeitig Einnahme von Medi-
kamenten die die Leberfunktion 
beeinträchtigen

• Glucose-6-phosphate dehydroge-
nase Mangel (Favismus)

• Hämolytischer Anämie
• Glutathion Mangel
• Dehydratation
• Chronische Mangelernährung
• Körpergewicht unter 50 kg
• Ältere Patienten

Bei hohem Fieber, Anzeichen einer 
Sekundärinfektion oder Anhalten der 
Symptome über mehr als drei Tage, 
muss der Arzt konsultiert werden.

Allgemein sollen Paracetamol-haltige 
Arzneimittel ohne ärztlichen oder 
zahnärztlichen Rat nur wenige Tage 
und nicht in erhöhter Dosis angewen-
det werden.

Bei längerem hoch dosiertem, nicht 
bestimmungsgemäßem Gebrauch 
von Analgetika können Kopfschmer-
zen auftreten, die nicht durch erhöhte 
Dosen des Arzneimittels behandelt 
werden dürfen.

Ganz allgemein kann die gewohn-
heitsmäßige Einnahme von Schmerz-
mitteln, insbesondere bei Kombina-
tion mehrerer schmerzstillender Wirk-
stoffe zur dauerhaften Nierenschädi-

Tabelle 1

Körpergewicht
Alter

Einzeldosis
in Anzahl der 
Brausetabletten

max. Tagesdosis
in Anzahl der 
Brausetabletten

33 kg – 43 kg 
(Kinder 11 J – 12 J)

1 Brausetablette 
(entsprechend 500 mg 
Paracetamol)

4 Brausetabletten
(entsprechend 2000 mg 
Paracetamol)

Ab 43 kg
Kinder und 
Jugendliche ab 
12 J und Erwachsene

 1 – 2 Brausetabletten
(entsprechend 500 – 1000 mg 
Paracetamol)

8 Brausetabletten
(entsprechend 4000 mg 
Paracetamol)

J = Jahre
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4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum 
Bedienen von Maschinen

Es sind keine negativen Auswirkungen 
zu erwarten.

4.8 Nebenwirkungen

Nebenwirkungen von Fizamol 500 mg 
Brausetabletten sind allgemein  selten. 
Die häufi gsten Nebenwirkungen sind 
Hautreaktionen und ein Anstieg der 
Lebertransaminasen:

Die Häufi gkeiten der Nebenwirkungen 
sind wie folgt defi niert: sehr häufi g 
(≥ 1/10); häufi g (≥ 1/100, < 1/10); ge-
legentlich (≥ 1/1.000, < 1/100); selten 
(≥ 1/10.000, < 1/1.000); sehr selten 
(< 1/10.000); nicht bekannt (Häufi g-
keit auf Grundlage der verfügbaren 
Daten nicht abschätzbar).

Siehe Tabelle 2 auf der folgenden 
Seite.
Leberschädigungen unter Paraceta-
mol sind in Verbindung mit Alkohol-
missbrauch aufgetreten. Bei langfris-
tiger Anwendung kann das Risiko 
einer Nierenschädigung nicht voll-
kommen ausgeschlossen werden.

Eine interstitielle Nephritis wurde ge-
legentlich nach längerer Anwendung 
hoher Dosierungen berichtet. Einige 
Fälle von Erythema multiforme, La-
rynxödem, Anämie, Veränderungen 
der Leber und Hepatitis, Verände-
rungen der Nieren (schwere Nieren-
funktionsstörungen, Hämaturie,  Anurie) 
und Schwindel wurden berichtet.

Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen 
Die Meldung des Verdachts auf Ne-
benwirkungen nach der Zulassung 
ist von großer Wichtigkeit. Sie ermög-
licht eine kontinuierliche Überwa-
chung des Nutzen-Risiko-Verhält-
nisses des Arzneimittels. 
Angehörige von Gesundheitsberufen 
sind aufgefordert, jeden Verdachts-
fall einer Nebenwirkung dem Bundes-
institut für Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, 
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 
Bonn, Website: www.bfarm.de anzu-
zeigen.

4.9 Überdosierung

Symptome
Ein Intoxikationsrisiko besteht insbe-
sondere bei älteren Menschen, klei-
nen Kindern, Personen mit Leber-
erkrankungen, chronischem Alkohol-
missbrauch, chronischer Fehlernäh-
rung und bei gleichzeitiger Einnahme 
von Arzneimitteln, die zu einer Enzym-
induktion führen. In diesen Fällen kann 
eine Überdosierung zum Tod führen. 
In der Regel treten Symptome inner-
halb von 24 Stunden auf: Übelkeit, 
Erbrechen, Anorexie, Blässe und 
Unter leibsschmerzen. Danach kann 
es zu einer Besserung des subjek-
tiven Befi ndens kommen, es bleiben 
jedoch leichte Leibschmerzen als Hin-
weis auf eine Leberschädigung.

gung mit dem Risiko eines Nieren-
versagens (Analgetika-Nephropathie) 
führen.

Bei abruptem Absetzen nach län-
gerem hoch dosiertem, nicht bestim-
mungsgemäßem Gebrauch von An-
algetika können Kopfschmerzen sowie 
Müdigkeit, Muskelschmerzen, Ner-
vosität und vegetative Symptome 
auftreten. Die Absetzssymptomatik 
klingt innerhalb weniger Tage ab. Bis 
dahin soll die Wiedereinnahme von 
Schmerzmitteln unterbleiben und die 
erneute Einnahme soll nicht ohne 
ärztlichen Rat erfolgen.

Die einmalige Einnahme der Tages-
gesamtdosis kann zu schweren Le-
berschäden führen; in solchem Fall 
sollte unverzüglich medizinische Hilfe 
aufgesucht werden. 

Vorsicht ist geboten, wenn  Paracetamol 
gleichzeitig mit Flucloxacillin verab-
reicht wird, da ein erhöhtes Risiko 
einer metabolischen Azidose mit ver-
größerter Anionenlücke (high anion 
gap metabolic acidosis (HAGMA)) be-
steht, insbesondere bei Patienten mit 
schwerer Nierenfunktionsstörung, 
Sepsis, Mangelernährung und  anderen 
Ursachen für Glutathionmangel (z. B. 
chronischer Alkoholismus) sowie bei 
Patienten, die Paracetamol in maxi-
malen Tagesdosen anwenden. Eine 
engmaschige Überwachung, ein-
schließlich der Untersuchungen auf 
Pidolsäure (Synonym: „5-Oxoprolin“) 
im Urin, wird empfohlen.

Dieses Arzneimittel enthält 418,5 mg 
Natrium pro Brausetablette, entspre-
chend 20,9 % der von der WHO für 
einen Erwachsenen empfohlenen 
maxi malen täglichen Natriumauf-
nahme mit der Nahrung von 2 g. 
Die maximale Tagesdosis entspricht 
167,4 % der von der WHO für einen 
Erwachsenen empfohlenen maxima-
len täglichen Natriumaufnahme.
Fizamol ist reich an Natrium. Dies ist 
besonders zu berücksichtigen bei 
Personen unter Natrium kontrollierter 
(natriumarmer/kochsalzarmer) Diät.

Dieses Arzneimittel enthält 100 mg 
Sorbitol (E420) pro Brausetablette. 
Sorbitol ist eine Fructosequelle. Pa-
tienten mit hereditärer Fructose-
intoleranz (HFI) dürfen dieses Arznei-
mittel nicht einnehmen/erhalten.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen 
Arzneimitteln und sonstige Wech-
selwirkungen

• Vorsicht ist geboten, wenn Paraceta-
mol gleichzeitig mit Flucloxacillin 
angewendet wird, da die gleichzei-
tige Anwendung mit einer metabo-
lischen Azidose mit vergrößerter 
Anionenlücke in Zusammenhang 
gebracht wurde, insbesondere bei 
Patienten mit Risikofaktoren (siehe 
Abschnitt 4.4).

• Die Einnahme von Probenecid 
hemmt die Bindung von Paraceta-
mol an Glucuronsäure und führt 
dadurch zu einer Reduzierung der 
Paracetamol-Clearance um unge-
fähr den Faktor 2. Bei gleichzeitiger 

Einnahme von Probenecid sollte 
die Paracetamoldosis verringert 
werden.

• Besondere Vorsicht ist bei der 
gleichzeitigen Einnahme von Arznei-
mitteln, die zu einer Enzyminduk-
tion führen, sowie bei potenziell 
hepatotoxischen Substanzen ge-
boten (siehe Abschnitt 4.9).

• Bei gleichzeitiger Anwendung von 
Paracetamol und AZT (Zidovudin) 
wird die Neigung zur Ausbildung 
einer Neutropenie verstärkt. Die-
ses Arzneimittel soll daher nur nach 
ärztlichem Anraten gleichzeitig mit 
AZT angewendet werden.

• Cholestyramin verringert die Auf-
nahme von Paracetamol.

• Die gleichzeitige Einnahme von Mit-
teln, die zu einer Beschleunigung 
der Magenentleerung führen, wie 
z. B. Metoclopramid, bewirkt eine Be-
schleunigung der Aufnahme und des 
Wirkungseintritts von Paracetamol.

• Bei gleichzeitiger Anwendung von 
Mitteln, die zu einer Verlangsamung 
der Magenentleerung führen,  können 
Aufnahme und Wirkungseintritt von 
Paracetamol verzögert werden. 

Auswirkungen auf Laborwerte
Die Einnahme von Paracetamol kann 
die Harnsäurebestimmung mittels 
Phosphorwolframsäure sowie die 
Blutzuckerbestimmung mittels Glu-
cose-Oxydase-Peroxydase beein-
fl ussen. 

4.6 Fertilität, Schwangerschaft und 
Stillzeit

Schwangerschaft
Epidemiologische Daten zur oralen 
Anwendung therapeutischer Dosen 
Paracetamol geben keinen Hinweis 
auf mögliche unerwünschte Neben-
wirkungen auf die Schwangerschaft 
oder die Gesundheit des Feten/Neu-
geborenen. Prospektive Daten zur 
Überdosierung während der Schwan-
gerschaft zeigten keinen Anstieg des 
Risikos von Fehlbildungen. Repro-
duktionsstudien zur oralen Anwen-
dung ergaben keinen Hinweis auf das 
Auftreten von Fehlbildungen oder 
Feto toxizität. 
Unter normalen Anwendungsbedin-
gungen kann Paracetamol während 
der gesamten Schwangerschaft nach 
Abwägung des Nutzen-Risiko-Ver-
hältnisses angewendet werden.

Während der Schwangerschaft sollte 
Paracetamol nicht über einen län-
geren Zeitraum, in höheren Dosen 
oder in Kombination mit anderen Arz-
neimitteln angewendet werden, da 
eine Sicherheit der Anwendung für 
diese Fälle nicht belegt ist.

Stillzeit
Nach der oralen Anwendung wird 
Para cetamol in geringen Mengen in 
die Muttermilch ausgeschieden. Bis-
lang sind keine unerwünschten Wir-
kungen oder Nebenwirkungen wäh-
rend des Stillens bekannt. Paraceta-
mol kann in der Stillzeit in therapeu-
tischen Dosen verabreicht werden.
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Eine Überdosierung mit ca. 6 g oder 
mehr Paracetamol als Einzeldosis bei 
Erwachsenen oder mit 140 mg/kg 
Körpergewicht als Einzeldosis bei 
Kindern führt zu Leberzellnekrosen, 
die zu einer totalen irreversiblen Ne-
krose und später zu hepatozellulärer 
Insuffi zienz, metabolischer Azidose 
und Enzephalopathie führen können. 
Diese wiederum können zu Koma, 
auch mit tödlichem Ausgang, führen. 
Gleichzeitig wurden erhöhte Konzen-
trationen der Lebertransaminasen 
(AST, ALT), Laktatdehydrogenase und 
des Bilirubins in Kombination mit einer 
erhöhten Prothrombinzeit beobach-
tet, die 12 bis 48 Stunden nach der 
Anwendung auftreten können. Klini-
sche Symptome der Leberschäden 
werden in der Regel nach 2 Tagen 
sichtbar und erreichen nach 4 bis 6 
Tagen ein Maximum. 
Auch wenn keine schweren Leber-
schäden vorliegen, kann es zu aku-
tem Nierenversagen mit akuter Tubu-
lusnekrose kommen. Zu anderen, 
leber unabhängigen Symptomen, die 
nach einer Überdosierung mit Para-
cetamol beobachtet wurden, zählen 
Myokardanomalien und Pankreatitis. 

Therapiemaßnahmen bei Überdosie-
rung:
Bereits bei Verdacht auf Intoxikation 
mit Paracetamol ist in den ersten 
10 Stunden die intravenöse Gabe von 
SH-Gruppen-Donatoren wie z. B. 
N-Acetyl-Cystein sinnvoll. N-Acetyl-
cystein kann aber auch nach 10 und 
bis zu 48 Stunden noch einen ge-
wissen Schutz bieten. In diesem Fall 
erfolgt eine längerfristige Einnahme. 
Durch Dialyse kann die Plasmakon-
zentration von Paracetamol abge-
senkt werden. Bestimmungen der 

Plasmakonzentration von Paraceta-
mol sind empfehlenswert.

Die weiteren Therapiemöglichkeiten 
zur Behandlung einer Intoxikation mit 
Paracetamol richten sich nach Aus-
maß, Stadium und klinischen Sym-
ptomen entsprechend den üblichen 
Maßnahmen in der Intensivmedizin.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: 
Andere Analgetika und Antipyretika, 
Anilide
ATC-Code: N02BE01

Der analgetische und antipyretische 
Wirkungsmechanismus von Parace-
tamol ist nicht eindeutig geklärt. Eine 
zentrale und periphere Wirkung ist 
wahrscheinlich. Nachgewiesen ist 
eine ausgeprägte Hemmung der cere-
bralen Prostaglandinsynthese, wäh-
rend die periphere Prostaglandinsyn-
these nur schwach gehemmt wird. 
Ferner hemmt Paracetamol den Ef-
fekt endogener Pyrogene auf das 
hypo thalamische Temperaturregula-
tionszentrum.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Nach oraler Gabe wird Paracetamol 
rasch und vollständig resorbiert. Maxi-
male Plasmakonzentrationen werden 
30 bis 60 Minuten nach der Einnahme 
erreicht.
Nach rektaler Gabe wird  Paracetamol 
zu 68 - 88 % resorbiert; maximale 
Plasmakonzentrationen werden erst 
nach 3 - 4 Stunden erreicht.

Verteilung
Paracetamol verteilt sich rasch in allen 
Geweben. Blut-, Plasma- und Speichel-
konzentrationen sind vergleichbar. 
Die Plasmaproteinbindung ist gering.

Stoffwechsel
Paracetamol wird vorwiegend in der 
Leber auf hauptsächlich zwei Wegen 
metabolisiert: Konjugation mit Glu-
curonsäure und Schwefelsäure. Bei 
Dosen, die die therapeutische Dosis 
übersteigen, ist der zuletzt genannte 
Weg rasch gesättigt. Ein geringer Teil 
der Metabolisierung erfolgt über den 
Katalysator Cytochrom P 450 (haupt-
sächlich CYP2E1) und führt zur Bil-
dung des Metaboliten N-Acetyl-p-
benzochinonimin, der normalerweise 
rasch durch Glutathion entgiftet und 
durch Cystein und Mercaptursäure ge-
bunden wird. Im Falle einer  massiven 
Intoxikation ist die Menge dieses 
 toxischen Metaboliten erhöht. 

Elimination
Die Ausscheidung erfolgt vorwiegend 
im Urin. 90 % der aufgenommenen 
Menge werden innerhalb von 24 Stun-
den vorwiegend als Glucuronide (60 
bis 80 %) und Sulphatkonjugate 
(20 bis 30 %) über die Nieren ausge-
schieden. Weniger als 5 % werden in 
unveränderter Form ausgeschieden. 
Die Eliminationshalbwertzeit beträgt 
in etwa zwei Stunden. Bei Leber- und 
Nierenfunktionsstörungen, nach Über-
dosierungen sowie bei Neugebore-
nen ist die Halbwertzeit verlängert. 
Das Maximum der Wirkung und die 
durchschnittliche Wirkdauer (4 - 6 Stun-
den) korrelieren in etwa mit der Plasma-
konzentration. 

Tabelle 2

Systemorganklasse Häufi gkeit Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blutes und 
des Lymphsystems

 Selten Störungen der Blutplättchen, Stammzellstörungen, Agranulozytose, Thrombo-
zytopenie, Neutropenie, Leukopenie, hämolytische Anämie, Panzytopenie

Erkrankungen des 
 Immunsystems

Selten Allergien (außer Angioödem)

Sehr selten Anaphylaktischer Schock, Überempfi ndlichkeitsreaktion (die einen Behand-
lungsabbruch erfordert)

Stoffwechsel- und 
 Ernährungs störungen

Sehr selten Hypoglykämie

Psychiatrische Erkrankungen Selten Depressionen, Verwirrtheit, Halluzinationen
Erkrankungen des 
 Nervensystems

Selten Zittern, Kopfschmerzen

Augenerkrankungen Selten Sehstörungen
Erkrankungen der Atemwege, 
des Brustraums und Mediastinums

Sehr selten Bronchospasmus

Erkrankungen des 
 Gastrointestinaltrakts

Selten Blutungen, Bauchschmerzen, Diarrhö, Übelkeit, Erbrechen

Leber- und Gallenerkrankungen Selten Erhöhte Lebertransaminasewerte, Leberfunktionsstörungen, Leberversagen, 
Lebernekrose, Gelbsucht

Sehr selten Leberschädigung

Erkrankungen der Haut und des 
Unterhautzellgewebes

Selten Ausschlag, Urtikaria, Angioödem, allergische Dermatitis

Sehr selten Es wurden schwere Hautreaktionen berichtet

Nicht bekannt Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse

Erkrankungen der Nieren und 
Harnwege

Sehr selten Sterile Pyurie (trüber Urin), renale Nebenwirkungen 
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Niereninsuffi zienz
Bei schwerer Niereninsuffi zienz (Kre-
atinin-Clearance < 10 ml/min) ist die 
Ausscheidung von Paracetamol und 
seinen Metaboliten verzögert.

Ältere Patienten
Die Fähigkeit zur Konjugation ist un-
verändert.

5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

In Tierversuchen zur akuten, subchro-
nischen und chronischen Toxizität 
von Paracetamol, an Ratte und Maus, 
wurden gastrointestinale Läsionen, 
Veränderungen im Blutbild, degene-
rative Veränderungen des Leber- und 
Nierenparenchyms sowie Nekrosen 
beobachtet. Der Grund für diese Ver-
änderungen ist einerseits im Wir-
kungsmechanismus und andererseits 
im Metabolismus von Paracetamol 
zu suchen. Diejenigen Metaboliten, 
die vermutlich Ursache der toxischen 
Wirkung und der daraus folgenden 
Veränderungen an Organen sind, wur-
den auch beim Menschen gefunden. 
Während einer Langzeitanwendung 
(das heißt 1 Jahr) im Bereich maxi-
maler therapeutischer Dosen wurden 
auch sehr seltene Fälle einer rever-
siblen chronischen aggressiven He-
patitis beobachtet. Bei subtoxischen 
Dosen können nach dreiwöchiger 
Einnahme Intoxikationssymptome 
auftreten. Daher sollte Paracetamol 
nicht über längere Zeit und nicht in 
höheren Dosen angewendet werden.

Umfangreiche Untersuchungen erga-
ben keine Evidenz für ein relevantes 
genotoxisches Risiko von  Paracetamol 
im therapeutischen, das heißt nicht-
toxischen Dosisbereich.

Aus Langzeituntersuchungen an  Ratten 
und Mäusen liegen keine Hinweise 
auf relevante tumorigene Effekte in 
nicht-hepatotoxischen Dosierungen 
von Paracetamol vor. 

Paracetamol passiert die Plazenta.
Aus Tierstudien und den bisherigen 
Erfahrungen an Menschen ergeben 
sich keine Hinweise auf Fruchtschä-
digungen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Citronensäure (E330)
Natriumhydrogencarbonat
Sorbitol (Ph.Eur.) (E420)
Natriumcarbonat
Povidon K25
Simethicon 
Saccharin-Natrium (Ph.Eur.)
Macrogol 6000
Zitronen-Aroma, natürlich und natur-
identisch, Powdarome Premium, Fir-
menich (Aromazubereitungen, Aroma-
stoffe, natürliche Aromastoffe, Malto-
dextrin (Mais), Arabisches Gummi, 
Alpha-Tocopherol) 

6.2 Inkompatibilitäten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre

6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Aufbewahrung

Nicht über 30 °C lagern.
Tablettenbehältnis: Das Tablettenbe-
hältnis gut verschlossen halten, um 
den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schüt-
zen.
Folienstreifen: Im Originalbehältnis 
aufbewahren, um den Inhalt vor Feuch-
tigkeit zu schützen.

6.5 Art und Inhalt des Behältnisses 

Perforierter Folienstreifen zur Abgabe 
von Einzeldosen [4-schichtig aus Pa-
pier/PE/Alu/Surlyn (Copolymer aus 
Ethylen/Methacrylsäure/Zink)] mit 6, 
10, 12, 16, 20, 24, 30, 40, 60, 90, 100 
und 500 Tabletten.

Tablettenbehältnis und weißer,  opaker, 
manipulationssicherer Polyethylen-
deckel mit integriertem Trockenmittel 
(Kieselgel-Trockengranulat oder -Kü-
gelchen und Molekularsieb) mit 6, 10, 
12, 16, 20, 24, 30, 40, 60, 90, 100 und 
500 Tabletten.

Es werden möglicherweise nicht alle 
Packungsgrößen in den Verkehr ge-
bracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung 

Keine besonderen Anforderungen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder 
Abfallmaterial ist entsprechend den 
nationalen Vorschriften zu entsorgen.
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