
Gebrauchsinformation: Information für Anwender

Hydrocort - 1 A Pharma® 0,25 % Creme
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 6 Jahren 

Hydrocortison

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der An-
wendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthält wichtige Informationen.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrie-
ben bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.
 • Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals 
lesen.

 • Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat be-
nötigen.

 • Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage 
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

 • Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fühlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Hydrocort - 1 A Pharma und wofür wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Hydrocort - 1 A Pharma 

 beachten?
3. Wie ist Hydrocort - 1 A Pharma anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5. Wie ist Hydrocort - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1
Was ist Hydrocort - 
1 A Pharma und wofür wird 
es angewendet?

Hydrocort - 1 A Pharma ist ein synthetisch 
hergestelltes Glukokortikoid (Nebennieren-
rindenhormon) für die Anwendung auf der 
Haut.

Zur Behandlung von entzündlichen Haut-
erkrankungen, bei denen schwach wirk-
same, topisch anzuwendende Glukokorti-
kosteroide angezeigt sind.

2
Was sollten Sie vor der An-
wendung von Hydrocort - 
1 A Pharma beachten?

Hydrocort - 1 A Pharma darf nicht 
angewendet werden
 • wenn Sie allergisch gegen Hydrocortison 
oder einen der in Abschnitt 6 genannten 
sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind.

 • bei bestimmten Hauterkrankungen (z. B. 
Syphilis, Hauttuberkulose).

 • bei Virusinfektionen wie Herpes simplex 
(schmerzende Bläschen an Lippen oder 
Genitalien), Herpes zoster (Gürtelrose)  
und Windpocken.

 • bei Impfreaktionen.
 • bei entzündlicher Rötung des Gesichts 
(Rosacea).

 • bei Pilzbefall (Mykosen).
 • bei bakteriellen Hautinfektionen.
 • bei Acne vulgaris und Steroidakne.
 • auf offenen Wunden.
 • auf den Schleimhäuten.
 • bei Hautentzündungen in Mundnähe 
(periorale Dermatitis).

 • im Auge.
 • während des ersten Drittels der Schwan-
gerschaft (siehe Abschnitt „Schwanger-
schaft und Stillzeit“).

 • bei Erkrankungen, die durch eine Stö-
rung der hormonellen Regulierung, wel-
che durch Hirnanhangdrüse und/oder 
Teilen des Zwischenhirns (Hypothala-
mus) gesteuert wird, bedingt sind (z. B. 
Cushing-Syndrom).

Warnhinweise und Vorsichtsmaß-
nahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder 
Apotheker, bevor Sie Hydrocort - 1 A Phar-
ma anwenden
 • bei einer Hautinfektion durch Bakterien 
oder Pilze. Diese muss gesondert be-
handelt werden.

 • bei der Anwendung im Gesicht (insbe-
sondere im Bereich der Augen, bei Ver-
anlagung Gefahr einer Erhöhung des 
Augeninnendrucks).

 • beim Auftragen in Körperfalten (intertri-
ginöse Areale).

 • im Umfeld von Hautgeschwüren (Ulzera).
 • bei Anwendung im Genital- und Anal-
bereich.

Tragen Sie die Creme auf keinem größeren 
Areal als ¹/10 der Körperoberfl äche (ca. 
10 Handteller) auf, insbesondere unter Ok-
klusivverbänden (dicht abschließende und 
abdeckende Verbände) oder auf stark vor-
geschädigter Haut, da in diesen Fällen sys-
temische Kortikoidwirkungen und -neben-
wirkungen auftreten können.

Vor der Anwendung in diesen Bereichen 
fragen Sie bitte Ihren Arzt um Rat.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen 
oder andere Sehstörungen auftreten, 
wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Kinder und ältere Menschen
Besondere Vorsicht ist bei Kindern erfor-
derlich, da sie im Verhältnis zum Körper-
gewicht eine größere Körperoberfl äche 
haben. Kinder bis zum vollendeten 6. Le-
bensjahr dürfen daher nur nach ärztlicher 
Verordnung mit dem Arzneimittel behan-
delt werden. Hier genügt meist eine An-
wendung pro Tag. Die Dauer der Behand-
lung sollte auf maximal 3 Wochen 
beschränkt werden.

Besondere Vorsicht ist bei älteren Men-
schen erforderlich, da sie infolge einer ab-
geschwächten Barriereleistung der Horn-
schicht (Altershaut) eine dünnere, 
durchlässigere Haut haben. 

Anwendung von Hydrocort - 1 A Phar-
ma zusammen mit anderen Arznei-
mitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, 
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kürzlich andere Arzneimittel 
eingenommen/angewendet haben oder 
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden. 

Wechselwirkungen sind bei bestimmungs-
gemäßer Anwendung nicht zu erwarten.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder 
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, 
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, 
fragen Sie vor der Anwendung dieses Arz-
neimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Während des ersten Drittels der Schwan-
gerschaft darf Hydrocort - 1 A Pharma 
nicht angewendet werden. In späteren 
Stadien der Schwangerschaft darf Hydro-
cort - 1 A Pharma nur nach sorgfältiger Nut-
zen-Risiko-Abschätzung durch den behan-
delnden Arzt angewendet werden. 
Insbesondere eine großfl ächige oder lang-
fristige Anwendung und abschließende 
Verbände sind während der Schwanger-
schaft zu vermeiden.

Stillzeit
Der in Hydrocort - 1 A Pharma enthaltene 
Wirkstoff tritt in die Muttermilch über. Bei 
einer großfl ächigen oder langfristigen An-
wendung sollte abgestillt werden. Ein 
Kontakt des Säuglings mit den behandel-
ten Hautpartien ist zu vermeiden.

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit 
zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine Auswirkungen bekannt.

Hydrocort - 1 A Pharma enthält Ce-
tylstearylalkohol und Kaliumsorbat
Emulgierender Cetylstearylalkohol (Typ A) 
(Ph.Eur.) und Kaliumsorbat (Ph.Eur.) kön-
nen örtlich begrenzt Hautreizungen (z. B. 
Kontaktdermatitis) hervorrufen.

3 Wie ist Hydrocort - 
1 A Pharma anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer ge-
nau wie in dieser Packungsbeilage be-
schrieben bzw. genau nach der mit Ihrem 
Arzt oder Apotheker getroffenen Abspra-
che an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder 
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht si-
cher sind. 

Die empfohlene Dosis beträgt 
Erwachsene und Kinder ab 6 Jahren
Zu Beginn der Behandlung wenden Sie im 
Allgemeinen die Creme 1- bis 2-mal täglich 
an. Mit Besserung des Krankheitsbildes 
genügt meist eine einmalige Anwendung 
pro Tag.

Art der Anwendung
Hydrocort - 1 A Pharma dünn auf die er-
krankten Hautstellen auftragen und leicht 
einreiben. Nach dem Auftragen der Creme 
bitte die Hände waschen.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Behandlung richtet sich nach 
Art, Schwere und Verlauf der Erkrankung. 
Im Allgemeinen soll eine Behandlungs-
dauer von 4 Wochen nicht überschritten 
werden. Eine längerfristige Anwendung ist 
nur nach Rücksprache mit dem Arzt mög-
lich.
Eine großfl ächige (mehr als ¹/10 der Kör-
peroberfl äche) Anwendung sollte vermie-
den werden oder nach Anweisung des 
Arztes erfolgen.

Fortsetzung auf der Rückseite >>



Zur Beendigung der Behandlung sollte die 
Anwendungshäufi gkeit langsam reduziert 
werden.

Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren
Kinder bis zum vollendeten 6. Lebensjahr 
dürfen nur nach ärztlicher Verordnung mit 
dem Arzneimittel behandelt werden. Hier 
genügt meist eine einmalige Anwendung 
pro Tag. Die Dauer der Behandlung sollte 
auf maximal 3 Wochen beschränkt wer-
den.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder 
Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, 
dass die Wirkung von Hydrocort - 1 A Phar-
ma zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine größere Menge von 
Hydrocort - 1 A Pharma angewen-
det haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine größere Menge aufgetra-
gen haben, als Sie sollten, nehmen Sie die 
überschüssige Creme mit einem Tuch wie-
der von der Haut.
Nach einer Überdosierung sind keine aku-
ten Vergiftungssymptome zu erwarten.

Reduzieren Sie die Dosis oder - wenn 
möglich - setzen Sie das Medikament 
nach hochdosierter und langandauernder 
(länger als 4 Wochen) Anwendung ab. Bei 
langfristiger (länger als 4 Wochen) groß-
fl ächiger (mehr als ¹/10 der Körperoberfl ä-
che) Anwendung, insbesondere unter ab-
schließenden Verbänden oder auf stark 
vorgeschädigter Haut, kann es zu einer 
Aufnahme des Wirkstoffes in den Körper 
und damit zu Nebenwirkungen kommen, 
wie z. B. Hemmung der Nebennieren oder 
Morbus Cushing (Stammfettsucht, Voll-
mondgesicht). Suchen Sie bei Auftreten 
dieser Nebenwirkungen Ihren Arzt auf.

Wenn Sie die Anwendung von Hydro-
cort - 1 A Pharma vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, 
wenn Sie die vorherige Anwendung ver-
gessen haben.

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

4 Welche Nebenwirkungen 
sind möglich?

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

Die Aufzählung umfasst alle bekannt ge-
wordenen Nebenwirkungen unter der Be-
handlung mit Hydrocortison, auch solche 
unter höherer Dosierung oder Langzeit-
therapie bei Erwachsenen und Kindern ab 
6 Jahren.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behan-
delten betreffen):
 • Hautreizungen oder allergische Hautre-
aktionen

Nicht bekannt (Häufi gkeit auf Grundlage 
der verfügbaren Daten nicht abschätz-
bar):
 • verschwommenes Sehen
 • Verminderung der Nebennierenrinden-
funktion

 • Symptome des Cushing-Syndroms 
(Stammfettsucht, Vollmondgesicht)

 • Steigerung des Augeninnendrucks
 • Trockenheit der Haut
 • Begünstigung von Infektionen durch an-
dere Erreger (Sekundärinfektion)

 • Verzögerung der Wundheilung

Bei längerer Anwendung (länger als 4 Wo-
chen) sind folgende Nebenwirkungen mög-
lich:
 • Dünnerwerden der Haut
 • auf der Haut sichtbare Erweiterungen 
der Kapillaren (Teleangiektasien) 

 • Dehnstreifen auf der Haut (Striae) 
 • durch den Wirkstoff hervorgerufene 
Pustelbildung (Steroidakne) 

 • Hautentzündungen in Mundnähe (peri-
orale Dermatitis) 

 • krankhaft vermehrte Körperbehaarung 
(Hypertrichose)

 • Änderungen der Hautpigmentierung
 • Hemmung der körpereigenen ACTH-  
Sekretion

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, 
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, 
die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie können Nebenwirkungen 
auch direkt dem

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medi-
zinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, können Sie dazu beitragen, dass mehr 
Informationen über die Sicherheit dieses 
Arzneimittels zur Verfügung gestellt werden.

5
Wie ist Hydrocort - 
1 A Pharma aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kin-
der unzugänglich auf.

Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem 
auf dem Umkarton und dem Behältnis 
nach „verwendbar bis“ angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das 
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten 
Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht über 25 °C lagern. 

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch 3 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals über 
das Abwasser (z. B. nicht über die Toilet-
te oder das Waschbecken). Fragen Sie in 
Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu 
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr ver-
wenden. Sie tragen damit zum Schutz der 
Umwelt bei. Weitere Informationen fi nden 
Sie unter 
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und 
weitere Informationen

Was Hydrocort - 1 A Pharma ent-
hält
Der Wirkstoff ist Hydrocortison.
1 g Creme enthält 2,5 mg Hydrocortison.

Die sonstigen Bestandteile sind Glycerol 
85 %, Oleyloleat, emulgierender Cetyl-
stearylalkohol (Typ A) (Ph.Eur.), mittelket-
tige Triglyceride, Octyldodecanol (Ph.Eur.), 
Glycerolmonostearat, Dimeticon (35 cSt), 
Kaliumsorbat (Ph.Eur.), Carbomer (40.000-
60.000 cP), Natriumedetat (Ph.Eur.), Trome-
tamol, gereinigtes Wasser.

Wie Hydrocort - 1 A Pharma aus-
sieht und Inhalt der Packung
Hydrocort - 1 A Pharma ist eine weiße 
Creme.

Hydrocort - 1 A Pharma ist in Aluminium-
tuben mit 20 g, 40 g und 50 g Creme er-
hältlich.

Es werden möglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgrößen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH
Keltenring 1 + 3
82041 Oberhaching
Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller
Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zu-
letzt überarbeitet im November 2020.

 46281963

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel für Kinder unzugänglich auf!
1 A Pharma GmbH wünscht gute Besserung!



Gebrauchsinformation: Information für Anwender

Paracetamol 500 - 1 A Pharma®, 500 mg Tabletten
Zur Anwendung bei Kindern ab 4 Jahren und Erwachsenen

Paracetamol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels 

beginnen, denn sie enthält wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach 
Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein. 
 • Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen.
 • Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benötigen.
 • Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch für 

Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
 • Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fühlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Paracetamol 500 - 1 A Pharma und wofür wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Paracetamol 500 - 1 A Pharma beachten?
3. Wie ist Paracetamol 500 - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5. Wie ist Paracetamol 500 - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1
Was ist Paracetamol 500 - 
1 A Pharma und wofür wird es 
angewendet?

Paracetamol 500 - 1 A Pharma ist ein schmerzstillen-
des, fi ebersenkendes Arzneimittel (Analgetikum und 
Antipyretikum).

Paracetamol 500 - 1 A Pharma wird angewendet zur 
symptomatischen Behandlung von leichten bis mäßig 
starken Schmerzen wie Kopfschmerzen, Zahnschmer-
zen, Regelschmerzen und/oder von Fieber.

2
Was sollten Sie vor der Einnahme 
von Paracetamol 500 - 1 A Pharma 
beachten?

Paracetamol 500 - 1 A Pharma darf nicht 
eingenommen werden
 • wenn Sie allergisch gegen Paracetamol oder einen 

der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile 
dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor 
Sie Paracetamol 500 - 1 A Pharma einnehmen 
 • wenn Sie chronisch alkoholkrank sind
 • wenn Sie an einer Beeinträchtigung der Leberfunktion 

leiden (Leberentzündung, Gilbert-Syndrom) 
 • bei vorgeschädigter Niere
 • bei gleichzeitiger Einnahme von Medikamenten die 

die Leberfunktion beeinträchtigen
 • bei erblich bedingtem Mangel des Enzyms Glucose-

6-phosphat-Dehydrogenase, der zu schwerer Blut-
armut führen kann, auch Favismus genannt

 • bei hämolytischer Anämie (Blutarmut aufgrund eines 
Zerfalls der roten Blutkörperchen)

 • bei einem Mangel des am Leberstoffwechsel beteilig-
ten Eiweißes Glutathion (z. B. bei Mangelernährung, 
Alkoholmissbrauch, Diabetes mellitus, HIV, Down-
Syndrom, Tumoren)

 • bei einem Mangel von Flüssigkeit im Körper (Dehy-
dratation) z. B. durch geringe Trinkmenge, Durchfall 
oder Erbrechen

 • bei chronischer Mangelernährung
 • bei einem Körpergewicht unter 50 kg
 • bei höherem Lebensalter

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

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

Bei längerem hoch dosiertem, nicht bestimmungsge-
mäßem Gebrauch von Schmerzmitteln können Kopf-
schmerzen auftreten, die nicht durch erhöhte Dosen 
des Arzneimittels behandelt werden dürfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmäßige Einnahme 
von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination 
mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften 
Nierenschädigung mit dem Risiko eines Nierenversa-
gens (Analgetika-Nephropathie) führen.

Bei abruptem Absetzen nach längerem hoch dosiertem, 
nicht bestimmungsgemäßem Gebrauch von Schmerz-
mitteln können Kopfschmerzen sowie Müdigkeit, 
Muskelschmerzen, Nervosität und vegetative Sympto-
me auftreten. Die Absetzsymptomatik klingt innerhalb 
weniger Tage ab. Bis dahin soll die Wiedereinnahme 
von Schmerzmitteln unterbleiben und die erneute 
Einnahme soll nicht ohne ärztlichen Rat erfolgen.

Paracetamol 500 - 1 A Pharma nicht ohne ärztlichen 
oder zahnärztlichen Rat längere Zeit oder in höheren 
Dosen einnehmen.

Die einmalige Einnahme der Tagesgesamtdosis kann 
zu schweren Leberschäden führen; 
in solchem Fall sollte unverzüglich medizinische Hilfe 
aufgesucht werden.

Einnahme von Paracetamol 500 - 1 A Pharma 
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie 
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kürzlich 
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben 
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden. 

Wechselwirkungen sind möglich mit

 • Arzneimitteln gegen Gicht wie Probenecid: Bei 
gleichzeitiger Einnahme von Probenecid sollte die 
Dosis von Paracetamol 500 - 1 A Pharma verringert 
werden, da der Abbau von Paracet amol 500 - 
1 A Pharma verlangsamt sein kann.

 • Schlafmitteln wie Phenobarbital
 • Mitteln gegen Epilepsie wie Phenytoin, Carbama-
zepin 

 • Mitteln gegen Tuberkulose (Rifampicin, Isoniazid)
 • anderen möglicherweise die Leber schädigenden 

Arzneimitteln
Unter Umständen kann es bei gleichzeitiger Einnahme 
mit Paracetamol 500 - 1 A Pharma zu Leberschäden 
kommen.

 • Mitteln zur Senkung erhöhter Blutfettwerte (Coles-
tyramin): Diese können die Aufnahme und damit 
die Wirksamkeit von Paracetamol 500 - 1 A Pharma 
verringern.

 • Arzneimitteln bei HIV-Infektionen (Zidovudin): Die 
Neigung zur Verminderung weißer Blutkörperchen 
(Neutropenie) wird verstärkt. Paracetamol 500 - 
1 A Pharma sollte daher nur nach ärztlichem Anraten 
gleichzeitig mit Zidovudin eingenommen werden.

 • Mitteln gegen Übelkeit (Metoclopramid und Dompe-
ridon): Diese können eine Beschleunigung der Auf-
nahme und des Wirkungseintritts von Paracetamol 
500 - 1 A Pharma bewirken.

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

 • Die Eliminationshalbwertszeit von Chloramphenicol 
kann durch Paracetamol verlängert werden.

 • Es besteht das Risiko einer Blut- und Flüssigkeits-
anomalie (metabolische Azidose mit hoher Anionen-
lücke), die bei einem Anstieg der Plasmasäure auf-
tritt, wenn Flucloxacillin gleichzeitig mit Paracetamol 
verwendet wird, insbesondere bei bestimmten Risi-
kopatientengruppen, z. B. Patienten mit schwerer 
Niereninsuffi zienz, Sepsis oder Unterernährung, vor 
allem wenn die maximalen Tagesdosen von Parace-
tamol verwendet werden. Die metabolische Azidose 
mit hoher Anionenlücke ist eine schwere Erkrankung, 
die dringend behandelt werden muss. Nach gleich-
zeitiger Anwendung von Paracetamol und Flucloxa-
cillin wird Ihr Arzt Ihre Werte genau überwachen.

 • Die wiederholte Einnahme von Paracetamol über ei-
nen Zeitraum von länger als einer Woche verstärkt die 
Wirkung von Antikoagulantien, insbesondere Warfarin. 
Daher sollte die langfristige Anwendung von Parace-
tamol bei Patienten, die mit Antikoagulantien behan-
delt werden, nur unter medizinischer Aufsicht erfolgen. 
Die gelegentliche Anwendung von Paracetamol hat 
keinen signifi kanten Einfl uss auf die Blutungstendenz.

 • Salicylamide können zu einer Verlängerung der Eli-
minationshalbwertszeit von Paracetamol führen.

Auswirkungen der Einnahme von Paracetamol 

500 - 1 A Pharma auf Laboruntersuchungen

Die Harnsäurebestimmung sowie die Blutzuckerbe-
stimmung können beeinfl usst werden.

Einnahme von Paracetamol 500 - 1 A Pharma 
zusammen mit Alkohol
Paracetamol 500 - 1 A Pharma darf nicht zusammen 
mit Alkohol eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie 
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, 
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme 
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Falls erforderlich, sollte Paracetamol 500 - 1 A Pharma 
nur nach strenger Abwägung des Nutzen-Risiko-Verhält-
nisses während der Schwangerschaft eingenommen 
werden.

Sie sollten Paracetamol 500 - 1 A Pharma während der 
Schwangerschaft nicht über längere Zeit, in hohen Dosen 
oder in Kombination mit anderen Arzneimitteln einneh-
men, da die Sicherheit der Anwendung für diese Fälle 
nicht belegt ist.

Stillzeit

Paracetamol geht in die Muttermilch über. Da nach-
teilige Folgen für den Säugling bisher nicht bekannt 
geworden sind, ist eine Unterbrechung des Stillens in 
der Regel nicht erforderlich.

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Be-
dienen von Maschinen
Paracetamol 500 - 1 A Pharma hat keinen Einfl uss auf die 
Verkehrstüchtigkeit und das Bedienen von Maschinen. 
Trotzdem ist nach Einnahme eines Schmerzmittels immer 
Vorsicht geboten.

3 Wie ist Paracetamol 500 - 
1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in 
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach 
Anweisung Ihres 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 Abhängig-
keit von Körpergewicht (KG) und Alter dosiert, in der 
Regel mit 10-15 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 länger als 3 Tage anhalten, sollte 
ein Arzt aufgesucht werden.

Körperge-

wicht (Alter)

Einzeldosis in 

Anzahl der Tab-

letten (entspre-

chende Parace-

tamoldosis)

Maximale Tages-

dosis (24 Stun-

den) in Anzahl 

der Tabletten 

(entsprechende 

Paracetamol-

dosis)

17-25 kg
(Kinder von 
4-8 Jahren)

½ Tablette (ent-
sprechend 
250 mg Parace-
tamol)

2 (4-mal ½) Tab-
letten (entspre-
chend 1.000 mg 
Paracet amol)

26-32 kg
(Kinder von 
8-11 Jahren)

½ Tablette (ent-
sprechend 
250 mg Parace-
tamol)*

2 (4-mal ½) Tab-
letten (entspre-
chend 1.000 mg 
Paracet amol)**

33-43 kg
(Kinder von 
11-12 Jahren)

1 Tablette (ent-
sprechend 
500 mg Parace-
tamol)

4 Tabletten (ent-
sprechend 
2.000 mg Para-
cetamol)

ab 43 kg
(Kinder und 
Jugendliche 
ab 12 Jahren 
und Erwach-
sene)

1-2 Tabletten 
(entsprechend 
500-1.000 mg 
Paracetamol)

8 Tabletten (ent-
sprechend 
4.000 mg Para-
cetamol)

*   Andere Darreichungsformen sind für diese Patientengruppe 
unter Umständen vorteilhafter, da sie eine genauere Dosie-
rung von maximal 400 mg Paracetamol ermöglichen.

**  In Ausnahmefällen können bis zu 3 (6-mal ½) Tabletten täglich, 
in einem Dosierungsintervall von mindestens 4 Stunden ein-
genommen werden, d. h. bis zu 1.500 mg Paracet amol täglich.

Die in der Tabelle angegebene maximale Tagesdosis 
(24 Stunden) darf keinesfalls überschritten werden.

Nehmen Sie Paracetamol 500 - 1 A Pharma ohne ärzt-
lichen oder zahnärztlichen Rat nicht länger als 3 Tage 
ein.

Besondere Patientengruppen
Leberfunktionsstörungen und leichte Einschränkung 
der Nierenfunktion
Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstörungen 
sowie Gilbert-Syndrom muss die Dosis vermindert bzw. 
der Abstand zwischen den einzelnen Dosen verlängert 
werden. 
Eine tägliche Gesamtdosis von 2 g darf ohne ärztliche 
Anweisung nicht überschritten werden.

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

Sofern nicht anders verordnet, wird bei Patienten mit 
Niereninsuffi zienz eine Dosisreduktion empfohlen. Der 
Abstand zwischen den einzelnen Dosen muss mindes-
tens 6 Stunden betragen, 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 Dosis-
anpassung erforderlich ist.
Allerdings kann bei geschwächten, immobilisierten älte-
ren Patienten mit eingeschränkter Leber- oder Nieren-
funktion eine Verminderung der Dosis oder Verlängerung 
des Dosierungsintervalls erforderlich werden.

Ohne ärztliche Anweisung sollte die maximale tägliche 
Dosis von 60 mg/kg Körpergewicht (bis zu einem Ma-
ximum von 2 g/Tag) nicht überschritten werden, bei:
 • Körpergewicht unter 50 kg
 • chronischem Alkoholismus 
 • Wasserentzug 
 • chronischer Unterernährung

Fortsetzung auf der Rückseite >>



Kinder und Jugendliche mit geringem Körpergewicht
Eine Anwendung von Paracetamol 500 - 1 A Pharma 
bei Kindern unter 4 Jahren bzw. unter 17 kg Körperge-
wicht wird nicht empfohlen, da die Dosis stärke für die-
se Patientengruppe nicht geeignet ist. Es stehen jedoch 
für diese Patientengruppe geeignete Dosisstärken bzw. 
Darreichungsformen zur Verfügung.

Art der Anwendung

Paracetamol 500 - 1 A Pharma wird unzerkaut mit 
reichlich Flüssigkeit eingenommen. Die Einnahme 
nach den Mahlzeiten kann zu einem verzögerten 
Wirkungseintritt führen.

Anwendungshinweis
Nehmen Sie die Tablette, wie 
in der nebenstehenden Ab-
bildung gezeigt, in beide 
Hände. Durch Daumendruck 
über die beiden Zeigefi nger 
wird die Tablette in 2 gleiche 
Hälften geteilt. 

Wenn Sie eine größere Menge von Parace-
tamol 500 - 1 A Pharma eingenommen haben 
als Sie sollten
Um das Risiko einer Überdosierung zu verhindern, 
sollte sichergestellt werden, dass andere Arzneimittel, 
die gleichzeitig angewendet werden, kein Paracetamol 
enthalten.

Die Gesamtdosis an Paracetamol darf für Erwachsene 
und Jugendliche ab 12 Jahren bzw. ab 43 kg Körper-
gewicht 4.000 mg Paracetamol (entsprechend 8 Tablet-
ten) täglich und für Kinder 60 mg/kg KG pro Tag nicht 
übersteigen.

Bei einer Überdosierung treten im Allgemeinen inner-
halb von 24 Stunden Beschwerden auf, die Übelkeit, 
Erbrechen, Appetitlosigkeit, Blässe und Bauch-
schmerzen umfassen.

Wenn eine größere Menge Paracetamol 500 - 1 A Pharma 
eingenommen wurde als empfohlen, rufen Sie den 
nächst erreichbaren Arzt zu Hilfe!

Wenn Sie die Einnahme von Paracetamol 
500 - 1 A Pharma vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie 
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder 
Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind 
möglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel 
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten müssen.

Bei den Häufi gkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden 
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr häufi g:  kann mehr als 1 von 10 Behandelten 
betreffen

Häufi g:  kann bis zu 1 von 10 Behandelten 
betreffen

Gelegentlich:  kann bis zu 1 von 100 Behandelten 
betreffen

Selten:  kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten 
betreffen

Sehr selten:  kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-
ten betreffen

Nicht bekannt:  Häufi gkeit auf Grundlage der verfüg-
baren Daten nicht abschätzbar

Mögliche Nebenwirkungen

Leber- und Gallenerkrankungen
Selten wurde von einem leichten Anstieg bestimmter 
Leberenzyme (Serumtransaminasen) berichtet.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Sehr selten wurde über Veränderungen des Blutbildes 
berichtet wie eine verringerte Anzahl von Blutplättchen 
(Thrombozytopenie), eine starke Verminderung be-
stimmter weißer Blutkörperchen (Agranulozytose), Ver-
minderung der Anzahl weißer Blutkörperchen (Leukope-
nie) oder Verminderung der Anzahl weißer und roter 
Blutkörperchen und der Blutplättchen (Panzytopenie).

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten kann es zu allergischen Reaktionen in 
Form von einfachem Hautausschlag oder Nesselaus-
schlag bis hin zu einer Schockreaktion kommen. Sehr 
selten kann ein Angioödem auftreten. Im Falle einer 
allergischen Schockreaktion rufen Sie den nächst er-
reichbaren Arzt zu Hilfe. 

Ebenfalls sehr selten ist bei empfi ndlichen Personen 
eine Verengung der Atemwege (Analgetika-Asthma) 
ausgelöst worden.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Selten: Hautausschlag, Juckreiz, Erythem, Urtikaria

Sehr selten: Schwere Hautreaktionen (Stevens-Johnson-
Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, akutes gene-
ralisiertes pustulöses Exanthem)

Stoffwechsel- und Ernährungsstörungen 
Sehr seltene Fälle von Blut- und Flüssigkeitsanomalien 
(metabolische Azidose mit hoher Anionenlücke), die 
bei einem Anstieg der Plasmasäure auftreten, wenn 
Flucloxacillin gleichzeitig mit Paracetamol verwendet 
wird; in der Regel bei Vorliegen von Risikofaktoren (siehe 
Abschnitt 2)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie 
sich an Ihren 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 Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, können 
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen über die 
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfügung gestellt 
werden.

5 Wie ist Paracetamol 500 - 
1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder unzu-
gänglich auf.

Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Blisterpackung nach „verwendbar bis“ 
oder „verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht 
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf 
den letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt 
vor Licht zu schützen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals über das Abwasser 
(z. B. nicht über die Toilette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen 
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen 
fi nden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere 
Informationen

Was Paracetamol 500 - 1 A Pharma enthält
Der Wirkstoff ist Paracetamol.

1 Tablette enthält 500 mg Paracetamol.

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellu-
lose, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstärke, Povidon 
K 30, hochdisperses Siliciumdioxid, Stearinsäure 
(Ph.Eur.).

Wie Paracetamol 500 - 1 A Pharma aussieht 
und Inhalt der Packung
Paracetamol 500 - 1 A Pharma sind weiße, runde, 
bikonvexe Tabletten mit einseitiger Bruchkerbe.

Paracetamol 500 - 1 A Pharma ist in Packungen mit 
10 und 20 Tabletten erhältlich.

Es werden möglicherweise nicht alle Packungsgrößen 
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH
Keltenring 1 + 3
82041 Oberhaching
Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller
Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt über-
arbeitet im November 2020.
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Bitte bewahren Sie das Arzneimittel für Kinder unzugänglich auf!
1 A Pharma GmbH wünscht gute Besserung!


