
PATIENT INFORMATION LEAFLET

Description
Each tablet contains: 500 mg paracetamol Ph. Eur
Excipients: Contains 176 mg(7.5mmol) sodium per tablet.

Other Ingredients:
Tablet core: Sodium bicarbonate, Pregelatinised starch, Povidone, Maize starch,
Microcrystalline cellulose, Magnesium stearate, Carnauba wax, Sodium starch
glycolate, Collodial anhydrous silica and Purified water.
Film coat: Opadry II Y-22-7719 White which contains: Titanium dioxide (E171),
Polydextrose, Hypromellose, Triacetin and Macrogols.

What is Panadol Actifast and what is it used for?
Panadol Actifast is an analgesic and antipyretic. It is recommended in the short-term
management of mild pain such as headaches, musculoskeletal pain, menstrual pain,
toothache and for relieving fever, aches and pains of common colds and flu.

How to take Panadol Actifast?
- For oral administration only.
- Do not exceed the stated dose.
- Should not be used with other paracetamol-containing products.
- The lowest dose necessary to achieve efficacy should be used.
- Not more than 4 doses should be taken in any 24-hour period.
- Do not take more frequently than every 4 hours.

Adults (including the elderly) and children aged 16 years and over:
- One or two tablets up to four times daily as required.

Children aged 12-15 years:
- One tablet up to four times daily as required.
- Children should not be given Panadol Actifast for more than 3 days without

consulting a doctor.
Panadol Actifast is not recommended for children under 12 years of age.

Before you take Panadol Actifast
a. Do not take Panadol Actifast in case of:
- Known or previous history of hypersensitivity to paracetamol or any other

ingredients.
- Sever Hepatotoxicity.
b. Take special care with Panadol Actifast:
- This product contains Paracetamol. Do not use with any other paracetamol-

containing products. The concomitant use with other products containing
paracetamol may lead to an overdose. Paracetamol overdose may cause liver
failure which can lead to liver transplant or death.

- Cases of hepatic dysfunction/failure have been reported in patients with
depleted glutathione levels, such as those who are severely malnourished,
anorexic, have a low body mass index or are chronic heavy users of alcohol.

- Caution in patients with glutathione depleted states such as sepsis; the use of
paracetamol may increase the risk of metabolic acidosis.

- This medicinal product contains 352 mg of sodium per dose, equivalent
to 17.6% of the WHO recommended maximum daily intake for sodium.
The maximum daily dose of this product is equivalent to 70.4% of the
WHO recommended maximum daily intake for sodium. Panadol Actifast is
considered high in sodium. This should be particularly taken into account for
those on a low salt diet.

- Caution is advised if paracetamol is administered concomitantly with
flucloxacillin due to increased risk of high anion gap metabolic acidosis
(HAGMA), particularly in patients with severe renal impairment, sepsis,
malnutrition and other sources of glutathione deficiency (e.g. chronic
alcoholism), as well as those using maximum daily doses of paracetamol. Close
monitoring, including measurement of urinary 5-oxoproline, is recommended.

- Underlying liver disease increases the risk of paracetamol-related liver damage.
Patients who have been diagnosed with liver or kidney impairment must seek
medical advice before taking this medication.

- If symptoms persist, seek medical advice. Prolonged use except under medical
supervision may be harmful.

- Keep out of sight and reach of children.

c. Taking other medicines:
The speed of absorption of paracetamol may be increased by metoclopramide or
domperidone and absorption reduced by cholestyramine. The anticoagulant effect
of warfarin and other coumarins may be enhanced by prolonged regular daily use of
paracetamol with increased risk of bleeding; occasional doses have no significant effect.
Please inform your doctor or pharmacist if you are taking:

- flucloxacillin (antibiotic), due to a serious risk of blood and fluid abnormality
(high anion gap metabolic acidosis) that must have urgent treatment and
which may occur particularly in case of severe renal impairment, sepsis
(when bacteria and their toxins circulate in the blood leading to organ
damage), malnutrition, chronic alcoholism, and if the maximum daily doses of
paracetamol are used.

d. Pregnancy & breast feeding:
- Human and animal studies with paracetamol have not identified any risk

to pregnancy or embryo-foetal development or lactation or the breast-fed
offspring. Paracetamol crosses the placental barrier and is excreted in breast
milk.Seek medical advice before taking this product if you are pregnant or
breast feeding.

- Paracetamol is excreted in breast milk. However, the level of paracetamol
present is not considered to be harmful. Available published data do not
contraindicate breastfeeding.

e. Ability to perform tasks that require judgment, motor or cognitive skills:
- No significant effect on ability to drive or use machines.

Possible side effects
Events reported from extensive post-marketing experience at therapeutic/labelled
dose and considered attributable are mentioned below by System Organ Class and
frequency.

Frequencies are defined as: very common (≥1/10), common (≥1/100, <1/10),
uncommon (≥1/1,000, <1/100), rare (≥1/10,000, <1/1000), very rare (<1/10,000), not
known (cannot be estimated from available data).

Adverse event frequencies have been estimated from spontaneous reports received
through post-marketing data.

Blood and lymphatic system disorders
Very rare: Thrombocytopaenia
Immune system disorders
Very rare: Anaphylaxis, cutaneous hypersensitivity reactions including, among
others, skin rashes, angioedema and Stevens Johnson syndrome and Toxic Epidermal
Necrolysis.
Very rare cases of serious skin reactions have been reported
Respiratory, thoracic and mediastinal disorders
Very rare: bronchospasm in patients sensitive to aspirin and other NSAIDs
Hepatobiliary disorders
Very rare: Hepatic dysfunction

Overdose
Paracetamol

- Paracetamol overdose may cause liver failure which can lead to liver transplant
or death. Acute pancreatitis has been observed, usually with hepatic
dysfunction and liver toxicity.

- There is a risk of poisoning with paracetamol particularly in elderly subjects,
young children, patients with liver disease, cases of chronic alcoholism and in
patients with chronic malnutrition. Overdosing may be fatal in these cases.

- Symptoms generally appear within the first 24 hours and may comprise:
nausea, vomiting, anorexia, pallor, and abdominal pain, or patients may be
asymptomatic.

- Overdose of paracetamol in a single administration in adults or in children
can cause liver cell necrosis likely to induce complete and irreversible
necrosis, resulting in hepatocellular insufficiency, metabolic acidosis, and
encephalopathy which may lead to coma and death.

- Simultaneously, increased levels of hepatic transaminases (AST, ALT), lactate
dehydrogenase and bilirubin are observed together with increased prothrombin
levels that may appear 12 to 48 hours after administration.

- Liver damage is likely in adults who have taken more than the recommended
amounts of paracetamol. It is considered that excess quantities of toxic
metabolite (usually adequately detoxified by glutathione when normal doses
of paracetamol are ingested), become irreversibly bound to liver tissue.

Some patients may be at increased risk of liver damage from paracetamol toxicity.
Risk factors include: If the patient:

- Is on long-term treatment with carbamazepine, phenobarbitone, phenytoin,
primidone, rifampicin, St John’s Wort or other drugs that induce liver enzymes.

- Regularly consumes ethanol in excess of recommended amounts.
- Is likely to be glutathione depleted e.g. eating disorders, cystic fibrosis, HIV

infection, starvation, cachexia.

Emergency Procedure:
- Immediate transfer to hospital.
- Blood sampling to determine initial paracetamol plasma concentration. In the

case of a single acute overdose, paracetamol plasma concentration should be
measured 4 hours post-ingestion.

- Administration of activated charcoal should be considered if > 150mg/kg
paracetamol has been taken within 1 hour.

- The antidote N-acetylcysteine, should be administered as soon as possible in
accordance with National treatment guidelines.

- Symptomatic treatment should be implemented.
- High doses of sodium bicarbonate may be expected to induce gastrointestinal

symptoms including belching and nausea. Gastric rupture has rarely
been reported. In addition, high doses of sodium bicarbonate may cause
hypernatraemia; hyperosmolarity and metabolic alkalosis, particularly
in patients with renal disease. Electrolytes should be monitored and if
abnormalities occur, the patient should be managed appropriately after seeking
expert advice.

How to store Panadol Actifast?
Pack size: 20’s ( 10’s Blisters x 2 )
Store below 30°C
Store in original container.
This product is protected in a sealed blister. Do not use if blister or foil is broken.

THIS IS A MEDICINE
• Medicine is a product which affects your health, and its consumption contrary to

instructions is dangerous for you.
• Follow strictly the doctors’ prescription, the method of use and the instructions

of the pharmacist who sold the medicine.
• The doctor and pharmacist are experts in the use of medicines, its benefits and

risks.
• Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribe for you.
• Do not repeat the same prescription without consulting your doctor.

KEEP MEDICINE OUT OF REACH OF CHILDREN
Council of Arab Health Ministers
Union of Arab Pharmacists

Trade marks are owned by or licensed to the Haleon group of companies.
Manufactured by: GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd, Ireland.
MAH: Haleon Ireland Limited, Ireland

Updated as per version April 2023 in the reference country.
Leaflet revised in October 2023
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أقراص بنادول أكتيفاست
المريض معلومات نشرة

الوصف
الأوربي( الأدوية )دستور الباراسیتامول ملجم من ٥٠٠ قرص على: كل يحتوي
الصوديوم. من )٧,٥ مليمول( ملجم على ١٧٦ كل قرص السواغ: يحتوي مواد

أخرى: مكوّنات
وسليلوز ذرة، ونشاء وبوفيدون، معدل، صوديوم، ونشاء بيكربونات لب القرص:
الصوديوم، نشاء وجلايكولات كرنوبا، وشمع مغنسيوم، وستيرات التبلور، دقيق

وماء مقطر. لامائية، وسيليكا غروانية
ثاني على: ويحتوي Opadry II Y-22-7719 نوع من أبيض القرص: غلاف

الأسيتين، وثلاثي وهايبروميلوز، ديكستروز، وبولي ،)E171( التيتانيوم أكسيد
وماكروجول.

ما هو بنادول أكتيفاست وما استخداماته؟
الأجل قصير للعلاج به وخافض للحرارة. يوصى مسكن عن عبارة أكتيفاست بنادول
الأسنان وآلام الحيض وآلام والعظام العضلات وآلام الصداع مثل الخفيفة للآلام

والإنفلونزا. البرد ونزلات الحمى وآلام أعراض ولتخفيف
أكتيفاست بنادول تناول كيفية

فقط. الفم طريق عن للتناول -
المحددة.     الجرعة تتجاوز لا -

الباراسیتامول  على التي تحتوي الأخرى مع المنتجات يُستخدم لا -
فعالًا.  الدواء ليكون ضرورية جرعة أقل تناول يجب -

٢٤ ساعة. كل من ٤ جرعات أكثر تناول عدم يجب -
ساعات. ٤ كل من أكثر بتكرارية تأخذ لا -

فوق: فما عامًا ١٦ أعمارهم البالغة والأطفال السن( كبار ذلك في )بما البالغون
الحاجة. حسب يوميًا مرات أربع حتى قرصان أو قرص -

عامًا: ١٥ إلى ١٢ من الأطفال
الحاجة.  حسب يوميًا مرات أربع واحد حتى قرص -

استشارة  أيام دون ٣ من أكتيفاست لأكثر بنادول الأطفال إعطاء عدم يجب -
الطبيب.

عامًا. ١٢ عن أعمارهم تقل الذين أكتيفاست للأطفال بنادول إعطاء بعدم يُوصى
أكتيفاست بنادول قبل تناول

حالة: في أكتيفاست بنادول تتناول لا أ.
أو الأخرى حاليًا من مواد السواغ أو أي حساسية تجاه الباراسیتامول وجود فرط -

سابقًا.
. الكبد في شديد التهاب -

أكتيفاست بحذر: بنادول تناول ب.
تحتوي أخرى منتجات أي مع يُستخدم لا الباراسیتامول. على المنتج هذا يحتوي -
تحتوي أخرى منتجات مع المتزامن الاستخدام يؤدي قد إذ الباراسیتامول. على

الباراسيتامول جرعة تتسبب قد تشكيل جرعة زائدة. إلى الباراسيتامول على
الوفاة. إلى أو إلى زرع كبد يؤدي قد والذي كبدي فشل في الزائدة

مصابين مرضى بين الكبدي الوظيفي/الفشل الخلل من حالات تم تسجيل -
أو حاد تغذية سوء من يعانون الذين مثل الجلوتاثيون، مستويات باستنزاف

الكحوليات مستخدمي أو الجسم كتلة مؤشر في انخفاض أو للشهية فقدان
بكثافة.

الجلوتاثيون مثل نفاد يعانون من حالات الذين المرضى مع الحذر توخي يجب -
الأيضي. الحماض الباراسیتامول من خطر استخدام فقد يُزيد الإنتان؛

أي جرعة، كل في الصوديوم من ملجم ٣٥٢ على الدوائي المنتج هذا يحتوي -
من المُوصى به الصوديوم من اليومي الأقصى الحد من %١٧,٦ يعادل ما

من %٧٠,٤ تعادل المنتج هذا من يومية جرعة أقصى العالمية. الصحة منظمة
الصحة منظمة من المُوصى به الصوديوم من اليومي الأقصى الحد

في ذلك وضع يجب بالصوديوم. غنيًا أكتيفاست بنادول يُعتبر العالمية.
الملح. قليل لمَن يتبع نظامًا غذائيًا بالنسبة خاص بشكل الاعتبار

فلوكلوكساسيلين مع الباراسيتامول بالتزامن تناول حالة في الحذر يجب توخي -
الأنيوني الفرق المرتفع الأيضي بالحماض الإصابة خطر زيادة بسبب

والتسمم، الحاد، الكلوي بالقصور المصابين المرضى لدى خاصةً ،)HAGMA(
إدمان المثال، سبيل )على الغلوتاتيون لنقص أخرى ومصادر التغذية وسوء

من اليومية الأقصى للجرعة الحد الذين يتناولون وكذلك المزمن( الكحول
مستوى قياس والتي تشمل ينصح بالمراقبة الدقيقة، الباراسيتامول.

البول. في ٥-أوكسوبرولين
كبدي متعلق  تلف يزيد من خطورة حدوث كامن كبدي مرض وجود -

بضعف في إصابتهم تم تشخيص الذين المرضى على بالباراسيتامول. يجب
الدواء. هذا تناول قبل الطبية المشورة طلب الكلى أو الكبد

لفترات الاستخدام يضرك قد الطبية. المشورة فاطلب الأعراض، تختف إذا لم -
طبي. إشراف كان تحت إذا إلا طويلة

الأطفال. ومتناول مرأى عن بعيدًا يُحفظ -
أخرى: أدوية تناوُل ج.

الدومبيريدون، أو بواسطة الميتوكلوبراميد الباراسیتامول امتصاص سرعة قد تزداد
للتخثر المضاد التأثير قد يزداد الكولسترامين. تناول عند الامتصاص ويقل

المطول اليومي الاستخدام الأخرى عند الكومارين ومركبات للوارفارين
كبير. تأثير لها العرضية ليس الجرعات بينما النزيف؛ للباراسیتامول مع زيادة خطر

تتناول: كنت إذا الصيدلي أو طبيبك إبلاغ الرجاء
في باضطراب الإصابة خطورة زيادة بسبب حيوي(، )مضاد فلوكلوكساسيلين -

أن يجب والذي الأنيوني( الفرق المرتفع الأيضي )الحماض والسوائل الدم
حالة الإصابة في خاصة بصفة يحدث وقد ممكن، وقت بأسرع علاجه يتم

ما الدم، في وسمومها البكتريا تدور )عندما والتسمم الحاد، الكلوي بالقصور
حالة  وفي المزمن، الكحول إدمان التغذية، العضو(، سوء تلف إلى يؤدي

الباراسيتامول. من اليومية للجرعة الأقصى الحد تناول
الطبيعية: والرضاعة الحمل د.

خطر أي الباراسيتامول على أجريت التي والحيوانية البشرية الدراسات لم تحدد -
الثدي. يعبر من يرضع الذي النسل أو الرضاعة أو الجنين نمو أو الحمل على

الثدي. حليب المشيمة ويفرز في الباراسيتامول حاجز
مرضعة. أو كنت حاملا إذا المنتج هذا تناول قبل الطبية المشورة اطلبي

مهارات أو الأشياء على الحكم مهارة تتطلب التي أداء المهام القدرة على هـ.
معرفية:     أو حركية

الآلات. واستخدام القيادة على القدرة على لا يوجد تأثير كبير -
الجانبية المحتملة الآثار

الجرعة  بحسب الشاملة التسويق بعد ما تجربة خلال من عنها الإبلاغ تم التي الحالات
فئة حسب مُرتّبة و أدناه أخذها بالإعتبار؛ مذكوره يمكن والتي العلاجية/الموصوفة

التكرار. ومعدل العضوي الجهاز

وغير و>١٠/١(، ١٠٠/١≥( وشائعة ،)١٠/١≥( شائعة جدًا يلي: كما التكرار وتُحدد معدّلات
،)١٠٠٠٠/١<( جدًا ونادرة و>١٠٠٠/١(، ١٠٠٠٠/١≥( ونادرة و>١٠٠/١(، ١٠٠٠/١≥( شائعة

البيانات المتوفرة(. من تقديرها يمكن معروفة )لا وغير
ما بيانات خلال من وردت التي التلقائية التقارير من السلبية الآثار تكرار معدل تقدير تم

التسويق. بعد
اللمفاوي والجهاز الدم اضطرابات
الدموية الصفائح نقص جدًا: نادرة

المناعي الجهاز اضطرابات
على ذلك، في الجلدية بما الحساسية فرط وتفاعلات المفرطة، الحساسية جدًا: نادرة
وتقشر جونسون، ومتلازمة ستيفنز الوعائية، والوذمة الجلدي، الطفح المثال، سبيل

التسممي. البشروية المتموتة الأنسجة
الخطيرة الجلدية التفاعلات من نادرة جدًا حالات عن الإبلاغ تم

المنصفية والاضطرابات والصدر التنفسي الجهاز اضطرابات
الأسبرين من حساسية من يعانون الذين المرضى بين قصبي تشنج جدًا: نادرة

الأخرى. المضادة للالتهاب اللاستيرويدية والأدوية
الصفراوية الكبدية الاعتلالات

الكبد وظائف في خلل جدًا: نادرة
الزائدة الجرعة

الباراسیتامول:
إلى زرع  يؤدي قد والذي كبدي فشل في الزائدة الباراسيتامول تتسبب جرعة قد -
في اختلال مع عادةً الحاد، البنكرياس بالتهاب الإصابة لوحظت إلى الوفاة. أو كبد

الكبد.     وتسمم الكبد وظائف
السن كبار المرضى خاصة بين تسمم بالباراسیتامول بحدوث خطر هناك -

إدمان وحالات الكبد أمراض من يعانون الذين والمرضى الصغار والأطفال
قد تكون المزمن. التغذية سوء من يعانون الذين المرضى وبين المزمن الكحول

الحالات. هذه في قاتلة الزائدة الجرعة
والتقيؤ، الغثيان، تشمل: وقد ساعة ٢٤ أول خلال عامةً تظهر التي الأعراض -

أعراض. من المريض قد لا يعاني أو وآلام البطن، والشحوب، الشهية، وفقدان
أو للبالغين الواحدة المرة في الباراسیتامول من الزائدة الجرعة تتسبب قد -

للعلاج، مما قابل كامل غير نخر إلى يتفاقم قد الكبد لخلايا نخر في الأطفال
قد يؤدي الذي الدماغ واعتلال الأيضي والحماض الكبد خلايا قصور عنه ينجم

والوفاة. الغيبوبة إلى
،)AST ،ALT( الكبد أمين ناقلات الوقت، لوحظت زيادة مستويات نفس في -

قد  التي البروثرومبين والبيليروبين مع زيادة مستويات مهدرج، الغير اللاكتات
الدواء. ٤٨ ساعة من تناول ١٢ إلى بعد تظهر

الكميات من أكثر الذين تناولوا البالغين تلف للكبد لدى المحتمل حدوث من -
الباراسیتامول. بها من الموصى

تُزال ما )عادة السامة المستقلبات من الكميات الزائدة بأن افتراض هناك
جرعات طبيعية من تناول عند الجلوتاثيون خلال من كاف بشكل منها السموم

للعلاج. قابل غير بشكل الكبد أنسجة مع تترابط الباراسيتامول(
أمثلة الباراسیتامول. سمية نتيجة الكبد تلف لخطر عرضة أكثر المرضى بعض يكون قد

المريض: كان الخطر: إذا عوامل
أو الفينوباربيتون، أو الكاربامازيبين، الطويل باستخدام المدى على يتلقى علاجًا -

ذلك غير أو المثقوب، العرن نبتة أو الريفامبيسين، أو البريميدون، أو الفينيتوين،
الكبد. إنزيمات تحفز التي الأدوية من

بها. الموصى الكميات عن يزيد بما بانتظام الإيثانول يستخدم -
اضطرابات المثال سبيل الجلوتاثيون، على باستنفاد أن يُصاب المحتمل من -

البشري، المناعة نقص فيروس وعدوى الكيسي، والتليف الطعام، تناول
والهزال. والمخمصة،

الطوارئ: إجراءات
المستشفى. إلى الفوري النقل -

تناول عند البلازما. الأولي في الباراسیتامول لتحديد تركيز الدم أخذ عينات من -
من ساعات ٤ بعد الباراسیتامول بلازما تركيز قياس ينبغي واحدة، جدًا زائدة جرعة

الدواء. تناول
من ملجم/كجم ١٥٠ من أكثر تناول عند المنشط الفحم تناول في التفكير ينبغي -

خلال ساعة واحدة. الباراسیتامول
للمبادئ وفقًا ممكن وقت أسرع في سيستين أسيتيل الترياق إعطاء يجب -

الوطنية. العلاجية التوجيهية
الأعراض. يجب بدء علاج -

في ظهور الصوديوم بيكربونات من الجرعات العالية تتسبب أن المتوقع من -
عن الإبلاغ النادر والغثيان. من في ذلك التجشؤ معوية، بما معدية أعراض

من العالية الجرعات تتسبب قد ذلك، إلى بالإضافة بالمعدة. فتق حدوث
وفرط الدم؛ في الصـوديوم بارتفاع الإصابة في الصوديوم بيكربونات

من مرض يعانون الذين المرضى لدى خاصة الاستقلابي، والقلاء الأسمولية
المريض  حالة إدارة يجب خلل، حدث وإذا الكهربائية؛ الشوارد مراقبة ينبغي كلوي.

المتخصصة. الطبية المشورة بشكل مناسب بعد طلب
أكتيفاست بنادول تخزين كيفية

٣٠ درجة مئوية. أقل من حرارة في درجة يحفظ
قرص( ١٠ Xشريط قرص )٢ ٢٠ : العبوة حجم

الأصلية. العلبة في يُحفظ
الفقاعي الشريط من أي كان إذا تستخدمه لا مغلق. فقاعي شريط يحميه المنتج هذا

الفويل مكسورًا. الغلاف أو
دواء المنتج هذا

للخطر. يعرضك للتعليمات خلافًا واستهلاكه صحتك على يؤثر منتج الدواء •
صرف لك  الصيدلي الذى وتعليمات الاستعمال وطريقة الطبيب وصفة اتبع بدقة •

الدواء.
ومخاطره. وفوائده الدواء الخبيران باستعمال والصيدلي هما الطبيب إن •

نفسك. تلقاء من لك تقطع مدة العلاج المحددة لا •
استشارة الطبيب. دون نفسها الوصفة تكرر لا •

الأطفال متناول عن بعيدًا الدواء بهذا احتفظ
العرب الصحة وزراء مجلس

الصيادلة العرب اتحاد
شركات هاليون. مجموعة التجارية مملوكة/مرخصة لصالح العلامات
أيرلندا. المحدودة. دانجارفان جلاكسوسيميثكلاين، قبل: من صنع

أيرلندا. المحدودة، أيرلندا التسويق: هاليون لحق المالكة الشركة
المرجعي. البلد في ٢٠٢٣ أبريل وفق إصدار التحديث تم

أكتوبر٢٠٢٣ في النشرة مراجعة تمت
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