Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Panadol Forte 1000 mg tabletti, kalvop&allysteinen
parasetamoli

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Kéyta tata laaketta juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 1&akéri tai

apteekkihenkilékunta ovat neuvoneet sinulle.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

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

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Panadol Forte on ja mihin sit4 kdytetaan

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Panadol Fortea
Miten Panadol Fortea otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Panadol Forten sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ocoukownE

1. Mita Panadol Forte on ja mihin sitd kaytetaan
Panadol Forte on sérky- ja kuumelaéke, joka lievittaa kipua ja alentaa kuumetta.

Panadol Forte -tabletteja kaytetaan tilapaisten sarky- ja kuumetilojen yhteydessa alentamaan kuumetta
ja lievittdméén kipua. Tallaisia kuume- tai Kiputiloja ovat mm. hermo- ja lihassarky, paansarky,
vilustuminen, influenssa, hammassérky seka kuukautiskivut.

Laakarin madrayksesta valmistetta voidaan kayttaa myds muiden séarkytilojen hoitoon.

Kéanny laakarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi kolmen
péivan jalkeen.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Panadol Fortea

Ala ota Panadol Fortea

- Jos olet allerginen parasetamolille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

- Jos sinulla on sydamen vajaatoiminta, munuais- tai maksasairaus tai alkoholiongelma, ei
Panadol-valmisteita saa kayttaa ilman laékarin ohjeita.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Panadol Fortea.

- Panadol Forte -tabletit on tarkoitettu tilapdiseen kayttéon. Jos oireet jatkuvat pitk&an tai niita
esiintyy usein, ota yhteys laakariin.

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

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

- Jos sinulla on vaikea infektio esim. verenmyrkytys, silla tdma voi lisatd metabolisen asidoosin
riskid. Metabolisen asidoosin merkkeja ovat: syva, nopea ja raskas hengitys; pahoinvointi,
oksentelu, ruokahaluttomuus. Ota valittdmasti yhteys laakariin, jos saat yhdistelmén ndista
oireista.



- Muita sarkyléédkkeité ei saa kayttdd samanaikaisesti ilman 1&&karin méaraysta.

Keskustele aina l4&kérin kanssa ennen kuin kaytat Panadol Forte -valmistetta, jos
- sinulla on maksa- tai munuaisongelmia
- olet alipainoinen tai aliravittu
- kaytat sd&nnollisesti alkoholia.

Saatat joutua vélttaméaan taman valmisteen kayttod kokonaan tai rajoittamaan ottamasi parasetamolin
maaraa.

Muut laakevalmisteet ja Panadol Forte

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettdin kayttanyt tai
saatat kayttdd muita ladkkeitd. Joskus ladkkeen vaikutus saattaa muuttua, jos samanaikaisesti kdytetdan
muita ladkkeité.

Jos kaytat metoklopramidia, kolestyramiinia, kloramfenikolia, domperidonia tai probenesidia
sisaltavié valmisteita, verenohennuslaakkeita (esim. varfariini) tai epilepsialdékkeitd, neuvottele
samanaikaisesta Panadol Forte -laakityksesta ladkarin kanssa.

Muita parasetamolia sisaltavid valmisteita ei saa kdyttda samanaikaisesti.

Panadol Forte ruuan ja juoman kanssa
Panadol Forte -tabletit voidaan ottaa joko tyhjadn mahaan tai ruokailun yhteydessa.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Tarvittaessa Panadol Forte -valmistetta voidaan kayttaa raskauden aikana. Kayté pienintda mahdollista
annosta, joka véhentaa kipua ja/tai kuumetta, ja kaytd valmistetta mahdollisimman lyhyen ajan. Ota
yhteys laékériin, jos Kipu ei véhene ja/tai kuume ei alene, tai jos sinun on otettava laékettd useammin.

Voit kayttaa tata ladkevalmistetta imetyksen yhteydessa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Panadol Forte -tabletit eivat aiheuta uneliaisuutta, joten voit ajaa autoa ja kdyttad koneita.

Panadol Forte sisaltda kaliumsorbaattia
Tabletit sisaltavat pienen maaran kaliumsorbaattia, joka voi herkille henkil6ille aiheuttaa ihottumaa.

3. Miten Panadol Fortea otetaan

Kéyta tatd 1aékettd juuri siten kuin tssa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin 14&kari on maarannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet 1a&kérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:
Aikuisille ¥ - 1 tablettia 4 - 6 tunnin vélein korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.
Suurin suositeltu vuorokausiannos on 3 g (= 3000 mg) parasetamolia.

Tabletteja ei saa ottaa useammin kuin 4 tunnin valein. Ala ylitd annosteluohjetta.

Kéyta aina pieninta tehokasta annosta ja kéyté sitd mahdollisimman lyhyen aikaa oireiden
lievittdmiseen. Kéanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane kolmen pdivan jalkeen tai se huononee.
Yli kolmen paivén yhtajaksoiseen kayttoon vain laakarin maarayksella.

Kaytto lapsille ja nuorille
Ei alle 18-vuotiaille. Muut parasetamolia sisaltavat ladkevalmisteet sopivat paremmin lasten ja alle 18-
vuotiaiden nuorten hoitoon.



Jos otat enemman Panadol Fortea kuin sinun pitaisi
Parasetamolin yliannostus saattaa johtaa hengenvaaralliseen maksavaurioon.

Jos olet ottanut liian suuren la&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteys laé&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (p. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Panadol Fortea
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytosta, kaanny laakarin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

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

LOPETA valmisteen kéytto ja kerro asiasta valittdmasti 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 kayttaessési asetyylisalisyylihappovalmisteita
tai muita tulehduskipuldédkkeitd ja saat samanlaisen reaktion kayttéessasi tata valmistetta.

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

Yllamainitut haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia (enintddn 1 kayttajalla 10 000:sta).
Runsaan alkoholin kaytén yhteydessa parasetamolivalmisteet saattavat vaikuttaa haitallisesti maksaan.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdméan la&kkeen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Panadol Forten sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Sailyta huoneenlammassa (15—25 °C).

Alé kéyta tata ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivaméaaran jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ald kayta tata 1adkettd, jos pakkauksen folio on rikki ladketté ostettaessa.

Laakkeité ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattémien
laékkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Panadol Forte sisaltaa


http://www.fimea.fi/

- Vaikuttava aine on parasetamoli, jota on yhdessa tabletissa 1000 mg.
- Muut aineet ovat maissitarkkelys, esigelatinoitu tarkkelys, povidoni, kaliumsorbaatti, talkki,
steariinihappo, hypromelloosi, glyserolitriasetaatti ja puhdistettu vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Panadol Forte 1000 mg tabletti on valkoinen, kalvopaallysteinen, kapselinmuotoinen, 19,0 x 9,7 mm
tabletti, jossa on jakouurre ja merkintd PAN 1G.

5, 8, 10, 12 ja 15 tablettia lapipainopakkauksessa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37
2665 Vallensbak StrandTanska

Valmistaja

GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd.
Knockbrack

Dungarvan

Co. Waterford

Irlanti

tai

Haleon Manufacturing Italy S.r.1.,

Via Nettunense, 90, Aprilia (LT), 04011

Italia

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta 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 Forte 1000 mg filmdragerad tablett
paracetamol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behéva ldasa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behéver mer 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 tala med lakare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter tre dagar.

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

2. Vad du behdver veta innan du tar Panadol Forte
3. Hur du tar Panadol Forte

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Panadol Forte ska forvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Panadol Forte &r och vad det anvands for
Panadol Forte ar ett l1akemedel mot feber och vark med smartstillande och febernedsattande effekt.

Panadol Forte tabletter anvands som febernedséttande och smartstillande medel vid tillféllig feber och
vark. Dessa tillstand kan utgdras av bl.a. nerv- och muskelvark, huvudvark, forkylning, influensa,
tandvark och menstruationssmaértor.

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 behéver veta innan du tar Panadol Forte

Ta inte Panadol Forte

- Om du &r allergisk mot paracetamol eller ndgot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- Om du har hjartsvikt, en lever- eller njursjukdom, eller alkoholproblem ska du inte anvanda
Panadol preparat utan lakares foreskrift.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Panadol Forte.

- Panadol Forte tabletter ar avsedda for tillfalligt bruk. Om symtomen fortsétter l&nge eller ofta
aterkommer bor lakare kontaktas.

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

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

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

- Inga andra smartstillande medel far anvandas samtidigt utan lakarordination.

Radfraga alltid din lakare innan anvandning av Panadol Forte om du



- har lever- eller njurproblem
- &runderviktig eller undernard
- regelbundet dricker alkohol.

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

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

Om du anvander metoklopramid, kolestyramin, kloramfenikol, domperidon eller probenecid
innehallande preparat, antikoagulantia (t ex warfarin) eller antiepileptika radgér med lakare om
samtidig medicinering med Panadol Forte.

Andra paracetamol innehallande lakemedel far inte anvandas samtidigt.

Panadol Forte med mat och dryck
Panadol Forte tabletter kan intas pa fastande mage och till maten.

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 lakemedel.

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

Du kan anvénda detta lakemedel vid amning.

Korformaga och anvéandning av maskiner
Panadol Forte orsakar inte dasighet sa du kan kora bil eller anvanda maskiner.

Panadol Forte innehaller kaliumsorbat
Tabletterna innehaller en liten mangd kaliumsorbat som kan framkalla hudutslag hos kénsliga
personer.

3. Hur du tar Panadol Forte

Anvand alltid detta 1akemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos ar:
For vuxna % - 1 tablett var 4 - 6 timme hogst 3 ganger i dygnet.
Den hogsta rekommenderade dygnsdosen av paracetamol &r 3 g (= 3000 mg).

Ta inte en tablett oftare &n med 4 timmars mellanrum. Overskrid inte doseringsanvisningen.
Anvand alltid l&gsta effektiva dos och anvand den under kortast majliga tid for att lindra symtom.
Du maste tala med lakare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter tre dagar.

For kontinuerlig anvandning i mer an tre dagar endast enligt lakares foreskrift.

Anvéandning for barn och ungdomar

Ej for under 18-aringar. Andra lakemedel som innehaller paracetamol ar mer lampade fér behandling
av barn och ungdomar under 18 ar.

Om du har tagit for stor mangd av Panadol Forte

Overdosering av paracetamol kan leda till livshotande leverskada.



Om du fatt i dig for stor mangd av 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 Forte
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

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 behover inte fa
dem.

SLUTA att ta denna medicin och kontakta omedelbart lakare:

- 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.

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

- om du har forandringar i blodet, inklusive ovantad blédning eller blamarken.

Ovann&mnda biverkningar &r mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10.000 personer).
I anslutning till omfattande alkoholkonsumtion kan paracetamol preparat ha skadlig effekt pa levern.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven 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
ldkemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

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

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i rumstemperatur (15—25 °C).

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad. Anvand inte detta lakemedel om forpackningens folie &r trasig vid inkopstillfallet.
Ldkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar paracetamol som det finns 1000 mg i en tablett.

- Ovriga innehallsamnen &r majstarkelse, pregelatiniserad starkelse, povidon, kaliumsorbat, talk,
stearinsyra, hypromellos, glyceroltriacetat och renat vatten.
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Panadol Forte 1000 mg tablett ar en kapselformad, 19,0 x 9,7 mm, vit, filmdragerad tablett med skara
och méarkningen PAN 1G.

Det finns 5, 8, 10, 12 och 15 tabletter i genomtrycksférpackningen.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Haleon Denmark ApS

Delta Park 37

2665 Vallensbeak Strand

Danmark

Tillverkare

GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd.
Knockbrack

Dungarvan

Co. Waterford

Irland

eller

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

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
godkéannandet for forséljning:

Tel: 0800 77 40 80

E-mail: mystory.nd@haleon.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 14.04.2023

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