Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Parace tamol-ratiopharm 500 mg table tti
Parasetamoli

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén liikkeen ottamisen, sillé se sisaltai

sinulle tirkeita tietoja.

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan taikuin ladkari tai apteekkihenkilokunta

on neuvonut sinulle.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéadnny lddkérin puoleen, ellei olosi parane kolmen pdivén jilkeen tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Paracetamol-ratiopharm on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Paracetamol-ratiopharmia
3. Miten Paracetamol-ratiopharmia otetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Paracetamol-ratiopharmin siilyttiminen

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

1. Mita Parace tamol-ratiopharm on ja mihin siti kiyte tiin

Paracetamol-ratiopharmin vaikuttavalla aineella, parasetamolilla, on kipua ja kuumetta lievittivd vaikutus.
Sitd kdytetdan tilapdisesti kuumeen alentamiseen seka lievien ja kohtalaisten kiputilojen oireenmukaiseen
hoitoon kuten paansiryn, hammassaryn, kuukautiskipujen, nivelkipujen ja lihaskipujen lievittimiseen seka
leikkausten jilkeiseen kipuun.

Kéénny ladkirin puoleen, ellei olosi parane kolmen péivin jilkeen tai se huononee.

2. Mité sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Parace tamol-ratiopharmia

Ali ota Parace tamol-ratiopharmia:
- jos olet allerginen parasetamolille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Paracetamol-ratiopharmia, jos
- maksasi toiminta on heikentynyt

- munuaistesi toiminta on heikentynyt

- kérsit kroonisesta aliravitsemuksesta

- elimistdsi on kuivunut

- sinulla on jokin krooninen, alkoholin kdyton aiheuttama sairaus

- sinulla on verenmyrkytys (sepsis)

Ali kiiyti Paracetamol-ratiopharmia, jos sinulla on jokin edelli mainituista vaivoista/tiloista, ellei Iifikérisi
ole médrinnyt tatd lddkettd sinulle . Néissé tapauksissa saatat tarvita tavallista pienemmén annoksen.

Muut lidéike valmis teet ja Parace tamol-ratiopharm



Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kéayttdad muita ladkkeitd. Muista ilmoittaa ldédkérille Paracetamol-ratiopharm-Iiékityksestd, jos sinulle vield
hoidon kestiessd midrdtadn jotain muuta lAdketta.

Karbamatsepiini, fenytoiini, fenobarbitaali, rifampisiini ja probenesidi saattavat lisitd parasetamolin
haitallisia vaikutuksia maksalle. Parasetamoli saattaa lisidta kloramfenikolin pitoisuutta plasmassa.
Neuvottele 1ddkarisi kanssa, mikdli kdytit niitd ladkkeitd.

Metoklopramidi voi nopeuttaa parasetamolin vaikutuksen alkamista, kolestyramiini voi viivastyttaa sité.
Varfariinin verenohennusvaikutus saattaa lisddntya pitkdaikaisen parasetamolin kdyton seurauksena.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytét flukloksasilliinia (antibiootti) vereen ja kehon
nesteisiin littyvdn poikkeavuuden (suurentuneesta anionivajeesta johtuvan metabolisen asidoosin) vakavan
riskin vuoksi, silld sen yhteydessé tarvitaan kiireellistd hoitoa; se voi ilmetd etenkin, jos potilaalla on vaikea
munuaisten vajaatoiminta, sepsis (bakteereita ja niiden toksiineja on verenkierrossa, mistd aiheutuu
elinvaurio), aliravitsemus, krooninen alkoholismi, seka silloin, jos parasetamolia kdytetdan
enimmaisannoksina paivittain.

Muita parasetamolia siséltdvid valmisteita ei saa kdyttdd samanaikaisesti. Vilttddksesi yliannostusriskid
tarkista, etteiviat muut kayttimasi ladkkeet sisdlld parasetamolia.

Paracetamol-ratiopharmin ruuan ja juoman kanssa
Paracetamol-ratiopharm tabletti voidaan ottaa nesteen kera joko tyhjdéin mahaan tai ruokailun yhteydessé.
Alkoholi saattaa lisdtd parasetamolin maksatoksisuutta.

Raskaus ja imetys

Tarvittaessa Paracetamol ratiopharm tabletteja voi kiyttdd raskauden aikana. Kéytd matalinta mahdollista
annosta lyhyimmidn mahdollisen ajan kivunlievitykseen ja/tai kuumeeseen. Ole yhteydessé ladkariin, jos kipu
eiole hdvinnyt ja/tai kuume laskenut tai jos olet joutunut kayttdmaén tatd lidkettd useammin.

Paracetamol-ratiopharmia voi kdytti4 imettdmisen aikana annosteluohjeen mukaisesti.
Parasetamoli erittyy jonkin verran didinmaitoon, mutta on epatodennékdistd, ettd silli olisi vaikutusta
lapseen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Paracetamol-ratiopharmilla ei ole haitallista vaikutusta kykyyn selviytyd likenteessd tai kykyyn kéyttda
tarkkuutta vaativia laitteita.

Parace tamol-ratiopharm sis éltia natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Parace tamol-ratiopharmia ote taan

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkdri on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset ja yli 1 2—vuotiaat lapset (> 40 kg): 1-2 tablettia tarvittaessa 1-3 kertaa vuorokaudessa.

Alle 12-vuotiaat lapset (> 17 kg):

Lasten annos méadritetddn painon mukaan. Suurin sallittu annos on 15 mg/kg korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.
Téatd annosta ei saa ylittdd ilman [Adkérin madrdysta.



17-25 kg: > tablettia korkeintaan kolme kertaa péivéssa.
25-32 kg: >—1 tablettia korkeintaan kolme kertaa paivéssi.
Yl 32 kg: 1 tabletti korkeintaan kolme kertaa péivissa.

Yl kolmen piivdn yhtdjaksoiseen kdyttoon vain ladkédrin méadrayksella.

Jos otat enemmiin Parace tamol-ratiopharmia kuin sinun pitiisi

Suositusta suurempien annosten ottaminen aiheuttaa maksavaurion vaaran. Y liannostuksen ensioireita ovat
pahoinvointi, oksentelu, ruokahaluttomuus ja vatsakipu. Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai
vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteytta ladkédriin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Parace tamol-ratiopharmia
Alj ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostad, kddnny lddkarisi tai apteekin puoleen.

4. Mahdollis et haittavaik utukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

Yleisid: esiintyy enintddn 1 lddkkeen kdyttdjdlld 10:std
uneliaisuus, pahoinvointi ja oksentelu.

Melko harvinaisia: esiintyy enintddn 1 lddkkeen kdyttdjilld 100:sta
huimaus, hermostuneisuus, narastys, ripuli, mahakipu, ummetus, padnsarky, hikoilu ja alilimpo.

Harvinaisia: esiintyy enintddn 1 lddkkeen kdyttdjdlld 1000:sta
thon punoitus.

Hyvin harvinaisia: esiintyy enintddn 1 lddkkeen kéyttdjdlld 10 000:sta

maksavauriot, verihiutaleiden ja valkosolujen niukkuus, jyvédssolukato, kaikkien verisolujen niukkuus,
hemolyyttinen anemia, keuhkoputkien supistuminen ja voimakkaat yliherkkyysreaktiot (Quincken edeema,
hengenahdistus, verenpaineen aleneminen, jopa sokki).

Hyvin harvoin on raportoitu vakavia ihoreaktioita (lddkkeen aiheuttama Stevens—Johnsonin oireyhtyméa
(SJS), toksinen epidermaalinen nekrolyysi (TNT), yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi).

Yleisyys tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin
veren liiallinen happamuus (kutsutaan metaboliseksi asidoosiksi; tila atheuttaa mm. nopeaa hengitysté,
sekavuutta ja vasymystd) ns. riskipotilailla (ks. kohta 2. Varoitukset ja varotoimet).

Eriat haittavaikutukset voivat vaatia hoitoa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Paracetamol-ratiopharmin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

AlA kiyti titd lidkettd pakkauksessa “Kiyt. viim.” tai "EXP” jilkeen mainitun viimeisen kiyttopaivimidrin
jalkeen. Viimeinen kdyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Léédkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien lidkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Parace tamol-ratiopharm sis éltia

Vaikuttavana aineena on parasetamoli.

Muut aineet ovat povidoni, kroskarmelloosinatrium, maissitdrkkelys, talkki, mikrokiteinen selluloosa,
vedeton kolloidinen piidioksidi ja magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen, pyored, kaksoiskupera tabletti, jossa jakoura yhdelld puolella, halkaisija 12 mm.
10, 12, ja 30 tablettia PVC /Al-lipipainopakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Saksa

Valmis taja
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren, Saksa

tai
Teva Pharmaceutical Works Private Ltd. Company, Pallagi t 13, 4042 Debrecen, Unkari
Lisitietoja tisté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallnen edustaja:

Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo
Puh: 020 180 5900

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 30.11.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren

Parace tamol-ratiopharm 500 mg tablett
Paracetamol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den inne hiller information

som ir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

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

- Du maéste tala med ldkare om du inte méar béttre eller om du mar sdmre efter tre dagar.

I denna bipacksedel finns det information om féljande:

Vad Paracetamol-ratiopharm ar och vad det anvéinds for
Vad du behdver veta innan du tar Paracetamol-ratiopharm
Hur du tar Paracetamol-ratiopharm

Eventuella biverkningar

Forvaring av Paracetamol-ratiopharm

Ovriga upplysningar

A e e

1. Vad Paracetamol-ratiopharm ir och vad det anviinds for

Paracetamol-ratiopharm -preparatets verksamma dmne &r paracetamol, en vérkstillande och febernedsattande
lakemedelssubstans.

Preparatet anvands tillfalligt for sdnkning av feber, och for symptomatisk vard av lindriga till méttliga
varktillstand sdsom huvudvark, tandvirk, menstruationsbesvir, ledvirk och muskelvark samt for
postoperativ smérta.

Du maste tala med likare om du inte méar béttre eller om du mar sdmre efter tre dagar.

2. Vad du behéver veta innan du tar Parace tamol-ratiopharm

Ta inte Paracetamol-ratiopharm:
- om du &r allergisk mot paracetamol eller annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Paracetamol-ratiopharm om
- din leverfunktion &r nedsatt

- din njurfuktion &r nedsatt

- du lider av kronisk undernéring

- du har vétskebrist

- du har ndgon alkoholrelaterad kronisk sjukdom

- du lider av blodforgiftning (sepsis).

Ta inte Paracetamol-ratiopharm, om du har ndgot av ovanndmda besvér/tillstind, eller om din likare inte
uttryckligen ordinerat dig detta. Sddana personer kan behdva en mindre dos dn vanligt.

Andra liikemedel och Parace tamol-ratiopharm



Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra likemedel.
Tala &ven om for din likare om du blir ordinerad annan medicin under behandlingen med Paracetamol-
ratiopharm.

Karbamazepin, fenytoin, fenobarbital, rifampicin och probenecid kan ¢ka de skadliga effekter paracetamol
har pa levern. Paracetamol kan 6ka médngden av kloramfenikol i ditt blod. Radfrdga din likare om du
anvinder dessa likemedel.

Metoklopramid kan gora att upptaget av paracetamol blir snabbare, kolestyramin kan & sin sida férdrdja
upptaget.

Den blodfértunnande effekten av warfarin kan 6ka om paracetamol anvinds under en lingre tid.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar flukloxacillin (likemedel mot infektioner), pa grund av en
allvarlig risk for blod- och vitskerubbningar (s.k. metabolisk acidos pa grund av hégt anjongap,) som kraver
skyndsam behandling, och som sérskilt kan uppkomma hos patienter med svart nedsatt njurfunktion, sepsis
(ndr bakterier och dess toxiner cirkulerar i blodet och borjar skada organ), underniring, alkoholism och vid
anvindning av maximala dygnsdoser av paracetamol.

Andra likemedel som innehaller paracetamol far inte anvéndas samtidigt. Om du anvidnder andra likemedel,
forsékra dig om att de inte innehaller paracetamol for att undvika risken for 6verdosering.

Parace tamol-ratiopharm med mat och dryck

Paracetamol-ratiopharm kan tas pa fastande mage eller i samband med méiltid och ska tas tillsammans med
vatska.

Bruk av alkohol kan medfora en 6kad risk for leverskador.

Graviditet och amning

Om sé ar nodviandigt kan Paracetamol-ratiopharm tabletter anvdndas under pagidende graviditet. Du bor
anvinda lagsta mojliga dos som minskar din smérta och/eller din feber och anvinda den for kortast méjliga
tid. Kontakta likare om smértan och/eller febern inte minskar eller om du behover ta likemedlet oftare. Om
du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfriga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Paracetamol-ratiopharm kan anvéndas enligt foreskrifter &ven under amning.
Paracetamol passerar 6ver imodersmjolk, men det ar inte troligt att detta skulle paverka barnet.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Paracetamol-ratiopharm har ingen eller forsumbar effekt pa inte formagan att klara sig i trafiken eller att
anvédnda precisionskrivande maskiner.

Parace tamol-ratiopharm inne héller natrium

Detta likemedel nnehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill “natriumfritt”.
3. Hur du tar Parace tamol-ratiopharm

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Vuxna och barn éver 12 ar (> 40kg): 1-2 tabletter vid behov, hdgst tre ganger dagligen.

Barnunder 12 ar(=17 kg):



Doseringen till barn avgors av barnets vikt. Maximal tilliten dos dr 15 mg/kg hogst tre ganger dagligen. Denna
dos far inte dverskridas utan likarordination.

17-25 kg: Y tablett hdgst tre gdnger dagligen.

25-32 kg: 21 tablett hogst tre ganger dagligen.

Over 32 kg: 1 tablett hogst tre ginger dagligen.

For kontinuerlig anvéndning imer én tre dagar endast enligt likares foreskrift.

Om du har tagit for stor méngd av Parace tamol-ratiopharm

Intag av storre doser én de rekommenderade fororsakar risk for leverskada.

De forsta symptomen pa en 6verdosering ar illamaende, krikningar, aptitloshet och magbesvir.

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Parace tamol-ratiopharm
Ta inte dubbla doser for att kompensera for de doser du glomt.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.
Foljande biverkningar har rapporterats:

Vanliga: kan férekomma hos upp till I av 10 anvindare
somnighet, illamaende och krékningar.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare
svindel, nervositet, halsbrinna, diarré, magont, forstoppning, huvudvérk, svettning och hypotermi.

Séllsynta: kan forekomma hosupp till I av 1000 anvindare
hudrodnad.

Mycket sdllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare

leverskador, sénkt antal blodplittar och vita blodkroppar, brist pa granulocyter, sénkt antal av alla typer av
blodceller, hemolytisk anemi, sammandragningar i luftvigarna och kraftiga 6verkénslighetsreaktioner
(Quincke’s 6dem, andndd, blodtrycksfall, t.o.m. chock).

Mycket sdllsynta fall av allvarliga hudreaktioner har ocksa rapporterats (sa som Stevens—Johnsons syndrom
(SJS), toxisk epidermal nekrolys (TNT) och generaliserad exantematds pustulos).

Ingen kénd frekvens: forekomst kan inte berdknas frdn tillgdngliga data
en alltfor hog surhetsgrad i blodet (tillstindet kallas metabol acidos och orsakar bl.a. snabb andhdmtning,
forvirring och trétthet) hos riskpatienter (se avsnitt 2. Varningar och forsiktighet).

Vissa biverkningar kan kréva vard.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att

rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

www.fimea.fi
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5. Hur Parace tamol-ratiopharm ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter Utg. dat.” eller "EXP”. Utgangsdatumet dr
den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration

Det aktiva innehéllsimnet ar paracetamol.

Ovriga innehéllsimnen #r povidon, kroskarmellosnatrium, majsstirkelse, talk, mikrokristallin cellulosa,
vattenfti kolloidal kiseldioxid och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit , rund, bikonvex tablett, med brytskara pa ena sidan, diameter 12 mm.
10, 12, och 30 tabletter i PVC/Al -blisterkarta.

Eventuellt kommer alla forpackningsstorlekar mnte att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for fors:ljning
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren, Tyskland

eller
Teva Pharmaceutical Works Private Ltd. Company, Pallagi Gt 13, 4042 Debrecen, Ungern

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos den nationella representanten for innehavaren
av godkdnnandet for forsiljning.

Teva Finland Oy
PB 67

02631 Esbo

tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 30.11.2022



