Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Paracetamol-ratiopharm 500 mg tabletti
Parasetamoli

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat taméan ladk keen ottamisen, silla se sisaltaa

sinulle térkeité tietoja.

Ota tatd lagkettd juuri siten kuin tassé pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 1a&kéri tai apteekkihenkilokunta

on neuvonut sinulle.

- Sdilytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myods
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Ké&&nny ladkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Paracetamol-ratiopharm on ja mihin sitd kaytetaan

2. Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Paracetamol-ratiopharmia
3. Miten Paracetamol-ratiopharmia otetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Paracetamol-ratiopharmin séilyttdminen

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mitd Paracetamol-ratiopharm on ja mihin sita kaytetédan

Paracetamol-ratiopharmin vaikuttavalla aineella, parasetamolilla, on kipua ja kuumetta lievittdvéa vaikutus.
Sitd kaytetdan tilapéisesti kuumeen alentamiseen seké lievien ja kohtalaisten kiputilojen oireenmukaiseen
hoitoon kuten padnséaryn, hammassaryn, kuukautiskipujen, nivelkipujen ja linaskipujen lievittdmiseen seké
leikkausten jalkeiseen Kipuun.

2. Mitasinun on tiedettava, ennen kuin otat Parace tamol-ratiopharmia

Ala ota Paracetamol-ratiopharmia:
- jos olet allerginen parasetamolille tai tdimén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkéarin tai apteekkinhenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Paracetamol-ratiopharmia, jos
- maksasi toiminta on heikentynyt

- munuaistesi toiminta on heikentynyt

- karsit kroonisesta aliravitsemuksesta

- elimistosi on kuivunut

- sinulla on jokin krooninen, alkoholin ké&yton aiheuttama sairaus

- sinulla on verenmyrkytys (sepsis)

Al kayta Paracetamol-ratiopharmia, jos sinulla on jokin edelld mainituista vaivoista/tiloista, ellei laakarisi
ole méarannyt tata ladketta sinulle . Ndissé tapauksissa saatat tarvita tavallista pienemman annoksen.

Muut ladkevalmisteet ja Parace tamol-ratiopharm

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet askettdin kéyttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd. Muista ilmoittaa ladkarille Paracetamol-ratiopharm-laakityksestd, jos sinulle viela
hoidon kestdessa maarataén jotain muuta ladketta.



Karbamatsepiini, fenytoiini, fenobarbitaali, rifampisiini ja probenesidi saattavat lisdt4 parasetamolin
haitallisia vaikutuksia maksalle. Parasetamoli saattaa lisaté kloramfenikolin pitoisuutta plasmassa.
Neuvottele ladkarisi kanssa, mikali kaytat ndita ladkkeita.

Metoklopramidi voi nopeuttaa parasetamolin vaikutuksen alkamista, kolestyramiini voi viivastyttaa sitd.
Varfariinin verenohennusvaikutus saattaa lisdéntya pitkdaikaisen parasetamolin kayton seurauksena.

Jos kéytét flukloksasilliinia, sinun tulee keskustella asiasta ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen
kuin otat parasetamolia siséltdvaa ladketta.

Muita parasetamolia sisdltavia valmisteita ei saa kéyttdd samanaikaisesti. Vélttdéksesi yliannostusriskia
tarkista etteivat muut kayttamasi ladkkeet sisélla parasetamolia.

Paracetamol-ratiopharmin ruuan ja juoman kanssa
Paracetamol-ratiopharm tabletti voidaan ottaa nesteen kera joko tyhjad&n mahaan tai ruokailun yhteydessa.

Alkoholi saattaa lisaté parasetamolin maksatoksisuutta.

Raskaus jaimetys

Paracetamol ratiopharm tabletteja voi kayttaa raskauden aikana. Kéyta matalinta mahdollista annosta
lyhyimméan mahdollisen ajan kivunlievitykseen ja/tai kuumeeseen. Ole yhteydessa la&kériin, jos kipu ei ole
havinnyt ja/tai kuume laskenut tai jos olet joutunut k&yttdméaan tata ladkettd useammin.

Paracetamol-ratiopharmia voi ké&yttad imettdmisen aikana annosteluohjeen mukaisesti.
Parasetamoli erittyy jonkin verran didinmaitoon, mutta on epatodenndkdistd, ettd silla olisi vaikutusta
lapseen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Paracetamol-ratiopharmilla ei ole haitallista vaikutusta kykyyn selviytya liikkenteessa tai kykyyn kayttaa
tarkkuutta vaativia laitteita.

3. Miten Paracetamol-ratiopharmia otetaan

Kéyta taté ladketta juuri siten kuin la&kari on madrannyt tai apteekkinenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet la&karilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset ja yli 12—vuotiaat lapset (>40 kg): 1-2 tablettia tarvittaessa 1-3 kertaa vuorokaudessa.

Lapset:

Lasten annos madritetddn painon mukaan. Suurin sallittu annos on 15 mg/kg korkeintaan 3 kertaa
vuorokaudessa.

T&t4 annosta ei saa ylittd4 ilman laakarin maaraysta.

17-25 kg: Y2 tablettia korkeintaan kolme kertaa paivéssa.
25-32 kg: ¥»—1 tablettia korkeintaan kolme Kkertaa paivassa.
Yli 32 kg: 1 tabletti korkeintaan kolme kertaa paivassa.

Alle 3-vuotiaille ja jatkuvaan kayttoon vain ladkarin ohjeen mukaan.

Jos otat enemman Paracetamol-ratiopharmia kuin sinun pitéisi
Suositusta suurempien annosten ottaminen aiheuttaa maksavaurion vaaran. Y liannostuksen ensioireita ovat

pahoinvointi, oksentelu, ruokahaluttomuus ja vatsakipu. Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai



vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina yhteytta ladkériin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

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

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarisi tai apteekin puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

Yleisid: esiintyy enintdan 1 ladkkeen kayttajalla 10:sta
uneliaisuus, pahoinvointi ja oksentelu.

Melko harvinaisia: esiintyy enintdan 1 ladkkeen kayttajalla 100:sta
huimaus, hermostuneisuus, narastys, ripuli, mahakipu, ummetus, paansarky, hikoilu ja alilampo.

Harvinaisia: esiintyy enintdan 1 1aakkeen kayttajalla 1000:sta
ihon punoitus.

Hyvin harvinaisia: esiintyy enintdan 1 laékkeen kéyttajalla 10 000:sta

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

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

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

Eraat haittavaikutukset voivat vaatia hoitoa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lagdkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Paracetamol-ratiopharmin sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.


http://www.fimea.fi/

Ala kiyta tatd ladketta pakkauksessa ”Kiyt. viim.” tai "EXP” jilkeen mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eika havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien laékkeiden
havittdmisestd apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mité Parace tamol-ratiopharm sisaltda

Vaikuttavana aineena on parasetamoli.

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

Laékevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen, pyored, kaksoiskupera tabletti, jossa jakoura yhdelld puolella, halkaisija 12 mm.

10, 12, ja 30 tablettia PV C /Al-lapipainopakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole myynnissa.

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

Valmistaja
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren, Saksa

tai

Teva Pharmaceutical Works Private Ltd. Company, Pallagi Gt 13, 4042 Debrecen, Unkari
Lisétietoja tasté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
ratiopharm Oy

PL 67

02631 Espoo
Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 3.11.2017.



Bipacksedel: Information till anvandaren

Paracetamol-ratiopharm 500 mg tablett
Paracetamol

Las nogaigenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som ar 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 behdva lasa den igen.

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

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

- Du maste tala med ldkare om du inte mar battre eller om du mar samre.

I denna bipacksedel finns det information om foljande :

1 Vad Paracetamol-ratiopharm &r och vad det anvénds for
2. Vad du behdver veta innan du tar Paracetamol-ratiopharm
3. Hur du tar Paracetamol-ratiopharm

4 Eventuella biverkningar

5 Forvaring av Paracetamol-ratiopharm

6 Ovriga upplysningar

1. Vad Paracetamol-ratiopharm ar och vad det anvands for

Paracetamol-ratiopharm -preparatets verksamma amne ar paracetamol, en vérkstillande och febernedséattande
lakemedelssubstans.

Preparatet anvands tillfalligt for sankning av feber, och for symptomatisk vard av lindriga till mattliga
varktillstdnd sasom huvudvark, tandvark, menstruationsbesvar, ledvark och muskelvark samt for
postoperativ smarta.

2. Vad du behdver veta innan du tar Paracetamol-ratiopharm

Ta inte Paracetamol-ratiopharm:
- om du ar allergisk mot paracetamol eller annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

Varningar och forsiktighet

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

- din njurfuktion &r nedsatt

- du lider av kronisk underndring

- du har vatskebrist

- du har nagon alkoholrelaterad kronisk sjukdom

- du lider av blodforgiftning (sepsis).

Ta inte Paracetamol-ratiopharm, om du har nagot av ovanniamda besvarftillstand, eller om din lakare inte
uttryckligen ordinerat dig detta. Sadana personer kan beh6va en mindre dos &n vanligt.

Andra lake medel och Paracetamol-ratiopharm
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.

Tala &ven om foér din lakare om du blir ordinerad annan medicin under behandlingen med Paracetamol-
ratiopharm.



Karbamazepin, fenytoin, fenobarbital, rifampicin och probenecid kan 6ka de skadliga effekter paracetamol
har pa levern. Paracetamol kan 6ka méangden av kloramfenikol i ditt blod. Radfraga din likare om du
anvander dessa lakemedel.

Metoklopramid kan gora att upptaget av paracetamol blir snabbare, kolestyramin kan a sin sida fordroja
upptaget.

Den blodfortunnande effekten av warfarin kan 6ka om paracetamol anvénds under en langre tid.

Om du redan behandlas med flukloxacillin, ska du tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot
likemedel som innehaller paracetamol.

Andra likemedel som innehaller paracetamol far inte anvandas samtidigt. Om du anvander andra lakemedel,
forsékra dig om att de inte innehaller paracetamol for att undvika risken for éverdosering.

Paracetamol-ratiopharm med mat och dryck

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

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

Graviditet och amning

Paracetamol-ratiopharm tabletter kan anvandas under pagaende graviditet. Du bor anvanda lagsta majliga
dos som minskar din sméarta och/eller din feber och anvanda den for kortast mdjliga tid. Om du &r gravid
eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvéander detta lakemedel.

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

Korférmaga och anvandning av maskiner
Paracetamol-ratiopharm har ingen eller forsumbar effekt pa inte formagan att klara sig i trafiken eller att
anvénda precisionskravande maskiner.

3. Hur du tar Paracetamol-ratiopharm

Anvand alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Vuxna och barn 6ver 12 ar (> 40 kg): 1-2 tabletter vid behov, hogst tre ganger dagligen.

Barn:

Doseringen till barn avgors av barnets vikt. Maximal tillaten dos ar 15 mg/kg hdgst tre ganger dagligen. Denna
dos far inte dverskridas utan lakarordination.

17-25 kg: ¥ tablett hogst tre ganger dagligen.

25-32 kg: Y2-1 tablett hogst tre ganger dagligen.

Over 32 kg: 1 tablett hogst tre ganger dagligen.

Till barn under 3 ar och for kontinuerligt bruk endast enligt lakarordination.
Om du har tagit for stor mangd av Paracetamol-ratiopharm

Intag av storre doser &n de rekommenderade fororsakar risk for leverskada.
De forsta symptomen pa en dverdosering &r illamaende, krakningar, aptitloshet och magbesvar.



Om du fatti dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedomning av risken samt radgivning.

Omdu har glomt att ta Paracetamol-ratiopharm
Ta inte dubbla doser for att kompensera for de doser du glomt.

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

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.
Foéljande biverkningar har rapporterats:

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare
somnighet, illamaende och krakningar.

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
svindel, nervositet, halsbrénna, diarré, magont, forstoppning, huvudvark, svettning och hypotermi.

Séllsynta: kan forekomma hosupptill 1 av 1000 anvéndare
hudrodnad.

Mycket séllsynta: kan forekomma hos upptill 1 av 10 000 anvéndare

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

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

Ingen kand frekvens: forekomst kan inte beréknas fran tillgéangliga data
en alltfor hog surhetsgrad i blodet (tillstandet kallas metabol acidos och orsakar bl.a. snabb andhamtning,
forvirring och trétthet) hos riskpatienter (se avsnitt 2. VVarningar och forsiktighet).

Vissa biverkningar kan krava vard.

Rapportering av biverkningar

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

www.fimea. fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Paracetamol-ratiopharm ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.


http://www.fimea.fi/

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa forpackningen efter "Utg. dat.” eller "EXP”. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Det aktiva innehallsamnet &r paracetamol.

Ovriga innehéllsamnen ar povidon, kroskarmellosnatrium, majsstarkelse, talk, mikrokristallin cellulosa,
vattenfri kolloidal kiseldioxid och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vit , rund, bikonvex tablett, med brytskara pa ena sidan, diameter 12 mm.
10, 12, och 30 tabletter i P\VC/Al-blisterkarta.

Eventuellt kommer alla forpackningsstorlekar inte att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
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 lakemedel kan erhallas hos den nationella representanten for innehavaren
av godkannandet for forsaljning.

ratiopharm Oy
PB 67

02631 Esho

tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel &ndrades senast den 3.11.2017.



