Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Panadol 500 mg tabletti, kalvopaallysteinen
parasetamoli

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se siséltaa sinulle

tarkeita tietoja.

Kéyta tata lddkettd juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 14&kari tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

- Séilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisatietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Ké&anny laékarin puoleen, ellei olosi parane kolmen paivan jalkeen tai se huononee.

Tassé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Panadol on ja mihin sitd kaytetaan

Mit& sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Panadolia
Miten Panadolia kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Panadolin sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mita Panadol on ja mihin sita kaytetaan
Panadol on sarky- ja kuumelaake, jota kdytetdén lievittdméaan kipua ja alentamaan kuumetta.

Panadol-tabletteja kdytetdan tilapdisten sarky- ja kuumetilojen kuten hermo- ja lihassaryn, paansaryn,
vilustumisen, influenssan, hammassaryn seka kuukautiskipujen hoitoon.

Laékarin maarayksesta valmistetta voidaan kdyttdd myos muiden sarkytilojen hoitoon.

Ké&anny ladkarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi kolmen péivan
jalkeen.

2. Mitd sinun on tiedettéva, ennen kuin kdytat Panadolia

Ala kayta Panadolia

- Jos olet allerginen parasetamolille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Jos sinulla on sydamen vajaatoiminta, maksa- tai munuaissairaus, tai alkoholiongelma, &la kayta
Panadol-valmisteita ilman ladkarin ohjeita.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Panadol-tabletteja.

- Panadol-valmiste on tarkoitettu tilapéiseen kayttoon. Jos oireet jatkuvat pitk&én tai niita esiintyy
usein, ota yhteys l&&kariin.

- Siséltad parasetamolia. Parasetamolin liiallinen kayttd saattaa aiheuttaa vakavaa haittaa maksalle.

- Al4 kayta tata laaketts, jos kaytat kivun, kuumeen, vilustumisen tai influenssan oireiden hoitoon
jotakin muuta parasetamolia sisaltavaa resepti- tai itsehoitolaaketta.

- Jos sinulla on vaikea infektio esim. verenmyrkytys, silla tima voi lisdtd metabolisen asidoosin riskié.
Metabolisen asidoosin merkkeja ovat: syvé, nopea ja raskas hengitys; pahoinvointi, oksentelu,
ruokahaluttomuus. Ota valittdmasti yhteys ladkariin, jos saat yhdistelmén néisté oireista.

- Muita sérkylaéakkeita ei saa kayttad samanaikaisesti ilman 1a&karin maaraysta.



Keskustele aina laakarin kanssa ennen kuin kaytat Panadol-valmistetta, jos
- sinulla on maksa- tai munuaisongelmia
- olet alipainoinen tai aliravittu
- kaytat sdannollisesti alkoholia.

Saatat joutua valttdméaén valmisteen kayttéd kokonaan tai rajoittamaan ottamasi parasetamolin maaraa.

Muut ladkevalmisteet ja Panadol

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettéin kdyttanyt muita
ladkkeitd tai saatat kayttdd muita ladkkeitd. Joskus ladkkeen vaikutus saattaa muuttua, jos samanaikaisesti
kéytetddn muita laakkeita.

Jos kéytat metoklopramidia, kolestyramiinia, kloramfenikolia, domperidonia tai probenesidia siséltavié
valmisteita, verenohennuslaakkeité (esim. varfariini) tai epilepsialddkkeitd, neuvottele samanaikaisesta
Panadol -ladkityksesta ladkarin kanssa.

Muita parasetamolia sisaltaviéd valmisteita ei saa kayttdd samanaikaisesti.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakérilta
tai apteekista neuvoa ennen tamén ladkkeen kéyttoa.

Tarvittaessa Panadol -valmistetta voidaan kéyttaa raskauden aikana. Kédyta pienintd mahdollista annosta, joka
vahentéa kipua ja/tai kuumetta, ja kdyta valmistetta mahdollisimman lyhyen ajan. Ota yhteys laéakériin, jos
Kipu ei véhene ja/tai kuume ei alene, tai jos sinun on otettava laakettd useammin.

Voit kdyttaa tata ladkevalmistetta imetyksen yhteydessa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Panadol-tabletit eivat vaikuta kykyysi ajaa autoa eiké kayttad koneita.

3. Miten Panadolia kéaytetédan

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin tassé pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin 148kéri tai
apteekkihenkilokunta on méarannyt. Tarkista ohjeet 1a8kérilté tai apteekista, jos olet epavarma.

Suositeltu annos on:
Aikuisille 1 — 2 tablettia korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa. Suurin suositeltu vuorokausiannos aikuisille on
3 g (= 3000 mg) parasetamolia.

Kayttd lapsille ja nuorille
Parasetamolin annos lapsille on 15 mg / painokilo korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.

Paino (kg) Annostusohje

17 - 25 1 tablettia korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.

26 - 33 -1 tablettia korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.

34 - 49 1 tabletti korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.

yli 50 Aikuisten annos: 1-2 tablettia korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.

Ei suositella alle 17 kg painaville eika alle 6-vuotiaille lapsille. Alle 17 kg painaville tai alle 6-vuotiaille
lapsille suositellaan parasetamolin muita vahvuuksia ja ladkemuotoja.

Kaikki potilasryhmét



Tabletissa on jakouurre osiin jakamisen helpottamiseksi, jos sinulla on vaikeuksia niella se kokonaisena.
Tabletin voi jakaa yhté suuriin annoksiin.

Tabletteja ei saa ottaa useammin kuin 4 tunnin valein. Al4 ylitd annosteluohjetta. Kayta aina pieninta
tehokasta annosta ja kédyta sitd mahdollisimman lyhyen aikaa oireiden lievittamiseen.

Kéanny laakarin puoleen, ellei olosi parane kolmen péivan jalkeen tai se huononee.

Yli kolmen péivan yhtdjaksoiseen kayttoon vain ld&karin maarayksella.

Jos kaytat enemman Panadolia kuin sinun pitisi
Parasetamolin yliannostus saattaa johtaa hengenvaaralliseen maksavaurioon.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteys
la&kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Panadol-tabletin
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksié taman ladkkeen kaytostd, kaanny ladkérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamékin l1adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan saa niita.

LOPETA valmisteen kéaytto ja kerro asiasta valittomasti ladkarille:

- jos saat allergisen reaktion, kuten ihottumaa ja kutinaa, hengitysvaikeuksia tai huulten, kielen,
kurkun tai kasvojen turvotusta.

- jos ihosi kesii tai saat ihottumaa tai rakkuloita.

- jos saat suun haavaumia.

- jos olet saanut aikaisemmin hengitysvaikeuksia kéyttaessasi asetyylisalisyylihappovalmisteita tai
muita tulehduskipul&ékkeité ja saat samanlaisen reaktion kéyttdessési tatd valmistetta.

- jossinulla on vereen liittyvid ongelmia, kuten epatavallista verenvuotoa tai mustelmanmuodostusta.

Ylldmainitut haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia (enintdén 1 kayttajalla 10 000:sta).
Runsaan alkoholin kdyton yhteydessa parasetamolivalmisteet saattavat vaikuttaa haitallisesti maksaan.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista I&&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Panadolin sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Tama laékevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.



Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.
Ala kayta tata laaketts, jos pakkauksen folio on rikki laaketta ostettaessa.

Laakkeitéa ei tule heittadd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien ladkkeiden
héavittdamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalté ja muuta tietoa

Mitd Panadol sisaltaa

- Vaikuttava aine on parasetamoli, jota on yhdessa tabletissa 500 mg.

- Muut aineet ovat esigelatinoitu tarkkelys, kalsiumkarbonaatti, algiinihappo, krospovidoni, povidoni
(K-25), magnesiumstearaatti, vedeton kolloidinen piidioksidi.

- Kalvopééllyste (Opadry White) sisaltd4 titaanidioksidia (E 171), hypromelloosia, makrogoli 400:aa,
polysorbaatti 80:t4, karnaubavahaa.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Panadol on valkoinen tai luonnonvalkoinen, kapselinmuotoinen, kalvopééllysteinen tabletti. Tabletin toisella
puolella on jakouurre seké jakouurteen molemmin puolin on merkintd ”-” ja toisella puolella on merkintd ”P”
ympyran sisalla. Tabletin voi jakaa kahteen yhtd suureen annokseen.

10, 12, 20 ja 30 tablettia lapipainopakkauksessa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Tanska

Valmistaja

GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd
Knockbrack

Dungarvan

Co. Waterford

Irlanti

tai

Haleon Italy Manufacturing S.r.1.,

Via Nettunense, 90, Aprilia (LT), 04011

Italia

Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
Puh: 0800 77 40 80

S-posti: mystory.nd@haleon.com

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 14.04.2023

Muut tiedonlahteet
Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Fimean kotisivuilta http://www.fimea.fi



http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvandaren

Panadol 500 mg filmdragerad tablett
paracetamol

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

din lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Viénd dig till apotekspersonalen om du behéver mera information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste kontakta ldkare om symtomen forsamras eller inte forbattras inom tre dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Panadol &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Panadol
Hur du anvéander Panadol

Eventuella biverkningar

Hur Panadol ska férvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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2610. Vad Panadol ar och vad det anvands for
Panadol ar ett lakemedel mot feber och vark med smértstillande och febernedséattande effekt.

Panadol tabletter anvands som febernedsattande och smartstillande medel.
Panadol anvands tillfalligt for behandling av bl.a. nerv- och muskelvark, huvudvark, férkylning, influensa,
tandvark och menstruationssmartor.

Enligt lakares foreskrift kan preparatet anvandas aven for behandling av andra smarttillstand.

Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter tre dagar.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Panadol

Anvand inte Panadol

- Om du ar allergisk mot paracetamol eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

- Om du har hjértsvikt, en lever- och njursjukdom eller alkoholproblem ska du inte anvénda Panadol-
preparat utan lakares foreskrift.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Panadol.

- Panadol tabletter ar avsedda for tillfalligt bruk. Om symtomen fortsétter lange eller ofta aterkommer
bor lakare kontaktas.

- Innehaller paracetamol. Om man tar for mycket paracetamol kan det orsaka allvarlig leverskada.

- Ta inte detta lakemedel om du tar nagra andra receptbelagda eller receptfria lakemedel som innehaller
paracetamol for att behandla smarta, feber, symtom pa forkylning eller influensa.

- Om du har en allvarlig infektion sdsom blodforgiftning, eftersom detta kan 6ka risken for s.k.
metabolisk acidos. Tecken pa metabolisk acidos inkluderar: djup, snabb och anstrangd andning;
illamaende, krakningar, aptitloshet. Kontakta genast lakare om du far en kombination av dessa
symtom.



- Inga andra smartstillande medel far anvandas samtidigt utan lakarordination.

Radfraga alltid lakare innan anvandning av Panadol preparat om du
- har lever- eller njurproblem
- &r under normalvikt eller undernérd
- regelbundet dricker alkohol.

Du kan behdva undvika att anvanda produkten helt och hallet eller begransa mangden paracetamol som du
tar.

Andra lakemedel och Panadol
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.
Lakemedlets effekt kan ibland forandras vid samtidig anvéndning av andra lakemedel.

Om du anvéander metoklopramid, kolestyramin, kloramfenikol, domperidon eller probenecid innehallande
preparat, antikoagulantia (t ex warfarin) eller antiepileptika radgor med ldkare om samtidig medicinering
med Panadol.

Andra paracetamol innehallande lakemedel far inte anvandas samtidigt.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Om sa ar nodvandigt kan Panadol anvandas under graviditet. Du ska dock anvanda lagsta mojliga dos som
lindrar din smérta och/eller din feber och anvéanda lakemedlet under kortast méjliga tid. Kontakta lakare om
smartan och/eller febern inte minskar eller om du behdver ta lakemedlet oftare.

Du kan anvénda detta l&dkemedel vid amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Panadol paverkar inte din formaga att kéra bil eller anvanda maskiner.

3. Hur du anvander Panadol

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos ar:
For vuxna 1 — 2 tabletter hogst 3 ganger i dygnet.
Den hdgsta rekommenderade dygnsdosen av paracetamol for vuxna ar 3 g (= 3000 mg).

Anvéandning fér barn och ungdomar
Paracetamol dosen till barn &r 15 mg per kilo kroppsvikt hdgst 3 ganger i dygnet.

Vikt (kg) Doseringsinstruktion

17-25 Y tablett hogst 3 ganger i dygnet.

26 - 33 -1 tablett hogst 3 ganger i dygnet.

34 - 49 1 tablett hogst 3 ganger i dygnet.

Over 50 Dos for vuxna: 1-2 tabletter hogst 3 ganger i dygnet.

Rekommenderas inte till barn under 17 kg eller under 6 ar. Andra styrkor och lakemedelsform av
paracetamol rekommenderas for barn som vager mindre &n 17 kg eller som ar under 6 ar.



Alla patientgrupper
Skaran ar endast for att du ska kunna dela tabletten om du har svart att svalja den hel. Tabletten kan delas i
lika stora delar.

Ta inte en tablett oftare 4n med 4 timmars mellanrum. Overskrid inte doseringsanvisningen. Anvénd alltid
lagsta effektiva dos och anvand den under kortast méjliga tid for att lindra dina symtom.

Du maste tala med lakare om du inte mar béattre eller om du mar samre efter tre dagar. For kontinuerlig
anvandning i mer &n tre dagar endast enligt ldkares foreskrift.

Om du har tagit for stor mangd av Panadol
Overdosering av paracetamol kan leda till livshotande leverskada.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Panadol tablett
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

SLUTA att ta denna medicin och kontakta omedelbart l&kare:

- om du upplever allergiska reaktioner inklusive hudutslag och klada, andningssvarigheter eller
svullnad i l&ppar, tunga, hals eller ansikte.

- om du upplever hudflagor eller hudutslag eller blasor.

- om du upplever sar i munnen.

- omdu har upplevt tidigare andningsproblem vid anvandning av acetylsalicylsyra eller andra
antiinflammatoriska varkmediciner och du upplever liknande reaktion vid anvandning av denna
produkt.

- omdu har forandringar i blodet, inklusive ovantad blodning eller blamarken.

Ovannédmnda biverkningar &r mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10.000 personer).
| anslutning till omfattande alkoholkonsumtion kan paracetamol preparat ha skadlig effekt pa levern.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Panadol ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Inga sérskilda férvaringsanvisningar.
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Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om férpackningens folie ar trasig vid inkdpstillféllet.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar paracetamol som det finns 500 mg i en tablett.
- Ovriga innehallsamnen &r pregelatiniserad stirkelse, kalciumkarbonat, alginsyra, krospovidon, povidon
(K-25), magnesiumstearat, vattenfri kolloidal kiseldioxid.
- Dragering (Opadry White) innehaller titandioxid (E 171), hypromellos, makrogol 400, polysorbat 80,
karnaubavax.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Panadol &r en vit eller naturvit, kapselformad, filmdragerad tablett. Pa tablettens ena sida finns en brytskara
med en ”-”-markering pa var sida av skdran, och pa tablettens andra sida en “P”’-markering i en cirkel.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

10, 12, 20 och 30 tabletter i genomtrycksforpackning.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for férsaljning
Haleon Denmark ApS

Delta Park 37

2665 Vallensbek Strand

Danmark

Tillverkare

GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd
Knockbrack

Dungarvan

Co. Waterford

Irland

eller

Haleon Italy Manufacturing S.r.1.,
Via Nettunense, 90, Aprilia (LT), 04011
Italien

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av godkénnandet for
forsaljning.

Tel: 0800 77 40 80

E-mail: mystory.nd@haleon.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 14.04.2023

Ovriga informationskéllor
Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Fimeas webbplats http://www.fimea.fi
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