Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Paracetamol Teva 500 mg kalvopiillys teiset table tit
parasetamoli

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tiimén lidlikke en kiyttimisen, silld se siséltii

sinulle tirkeita tietoja.

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on madrannyt tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.,

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd IlAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéaanny lddkérin puoleen, ellei olosi parane 3 (kolmen) péivén jilkeen tai se huononee.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Paracetamol Teva on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Paracetamol Teva -valmistetta
Miten Paracetamol Teva -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Paracetamol Teva -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

A

1. Miti Paracetamol Teva on ja mihin siti kiyte tiiin
Tama ladke sisdltdd vaikuttavana aineenaan kipulddke parasetamolia, joka myos laskee kuumetta.

Paracetamol Teva -valmistetta kdytetddn lievan tai kohtalaisen kivun ja/tai kuumeen oireenmukaiseen
lievitykseen.

Paracetamol Teva on tarkoitettu aikuisille, nuorille ja vahintddn 6-vuotiaille lapsille.

Kéanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 3 (kolmen) péivin jalkeen tai se huononee.

2. Mita sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Paracetamol Teva -valmistetta

Ali kiiyti Paracetamol Teva -valmis tetta
- jos olet allerginen parasetamolille tai timdn lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Y liannostuksen vilttdmiseksi kerro laédkarille, jos otat muita parasetamolia sisiltdvid valmisteita. Laskari
tulee sddtdmain annoksesiniin, ettei yliannostusriskid ole.

Ali ota muita parasetamolia siséltivii valmisteita samaan aikaan omin piin.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Paracetamol Teva -valmistetta, jos:
- sinulla on jokin munuais- tai maksavaiva

- olet alipainoinen tai aliravittu

- saannollisesti kédytét alkoholia

- kérsit maksan vajaatoiminnasta [maksatulehdus, Gilbertin oireyhtymi (Meulengrachtin tauti)]

- sinulla on akuutti maksatulehdus (hepatiitti)



- kérsit entsyymin puutoksesta (glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puutos)
- kérsit glutationin puutoksesta (antioksidantti)
- punasolujesi hajoaminen on tavallisesta poikkeava (hemolyyttinen anemia)
- elimistdsi on kuivunut
- olet jo vdhén idkkaampi
- sinulla on jokin vaikea infektio, silld se voi lisdtd metabolisen asidoosin riskid. Metabolinen asidoosi
voi aiheuttaa mm. seuraavia oireita:
- syvd, nopea ja vaivailloinen hengitys
- pahoinvointi, oksentelu
- ruokahaluttomuus.

Ota vilittomis ti yhteys lidéikériin, jos koet useampia téllaisia oireita samaan aikaan.
Sinun tulee ehka vilttdd timdn ladkkeen kiyttdd kokonaan tairajoittaa kayttamadsi parasetamolin maaraa.

Pitkdan jatkuneen, suurin annoksin ja vadrilli tavalla toteutetun kipuldikehoidon. kuten parasetamolin,
dkillimen lopetus voi aiheuttaa padnséirkyéd sekd uupumusta, lihaskipua ja hermostuneisuutta. Kysy
tarvittaessa ladkériltd tai apteekista neuvoa.

Lapset januoret
Paracetamol Teva -valmistetta ei saa antaa alle 6-vuotiaille lapsille. Tdma lddke on tarkoitettu aikuisille,
nuorille ja viahintdén 6-vuotiaille lapsille.

Muut Lifike valmisteet ja Paracetamol Teva

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettiin kdyttinyt tai saatat ottaa
muita lddkkeitd. Tdmé koskee etenkin kolestyramiinia (veren kolesterolipitoisuutta alentava lidke). Jos
kéytéat verenohennuslidkkeitd (antikoagulantteja, kuten esim. varfariinia) ja tarvitset kipulddkettd pdivittain,
sinun on keskusteltava asiasta lddkérin kanssa, silld tdlloin on olemassa riski verenvuodoille. Voit kuitenkin
tilapdisesti kdyttdd Paracetamol Teva -valmistetta vaikka sinulla olisikin antikoagulanttilddkitys.

Parasetamoliannosta on pienennettivi samanaikaisen probenesidin kdytdn yhteydessa, silli probenesidi estida
parasetamolin sitoutumista glukuronihappoon, mikéd puolestaan véhentéé parasetamolin puhdistumaa
(poistumista elimistdsta).

Paracetamol Teva -valmistetta voi kayttdad yhdessa tsidovudiinin (AZT, atsidotymidiini) kanssa vain, jos
ladkari niin madrad, silld yhteiskdytto lisdd taipumusta neutropeniaan (tiettyjen veren valkosolujen vihyys).

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytit:

- flukloksasilliinia (antibiootti) vereen ja kehon nesteisiin liittyvdn poikkeavuuden (suurentuneesta
anionivajeesta johtuvan metabolisen asidoosin) vakavan riskin vuoksi, silli 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, seké silloin, jos parasetamolia kdytetdin enimmdisannoksina péivittdin.

Erityiseen varovaisuuteen on syytd kiytettdesséd entsyymien toimintaa indusoivia (lisdédvid/aktivoivia)
ladkkeitd samaan aikaan parasetamolin kanssa. Sama koskee mahdollisesti maksalle myrkyllisid lddkkeita,
kuten fenytoiinia, karbamatsepiinia, fenobarbitaalia ja rifampisiinia.

Mabhalaukun tyhjenemistd hidastavien lddkkeiden samanaikainen kiyttd voi viivistyttdd parasetamolia
sisdltdvin lddkkeen vaikutuksen alkamista, ja mahalaukun tyhjenemistd nopeuttavat lddkkeet (esim.
metoklopramidi) voivat puolestaan nopeuttaa parasetamolin imeytymistd ja vaikutuksen alkua. Kerro
ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos olet kdyttinyt domperidonia (pahoinvointia ja oksentelua hillitseva
ladke).

Parasetamolivoi lisdtd ns. K-vitamiiniantagonistien vaikutusta. Tdmi koskee etenkin suuria
parasetamoliannoksia.



Parasetamoli voi myds heikentdd lamotrigiinin (erdén epilepsialidkkeen) vaikutusta.

Vaikutukset laboratoriokokeisiin
Parasetamoli voi vaikuttaa fosfovolframihapolla tehtiviin virtsahappokokeeseen ja glukoosioksidaasi-
peroksidaasimenetelmédén perustuvaan verensokeritutkimukseen.

Paracetamol Teva ja alkoholi
Alkoholia ei saa kiyttda parasetamolihoidon aikana.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilta
tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Paracetamol Teva -valmistetta voi tarvittaessa kdyttdd myos raskauden aikana. Silloin on kéytettivé pienintd
mahdollista annosta kivun ja/tai kuumeen lLievittimiseen sekd mahdollisimman lyhyttd hoitoaikaa. Ota yhteys
ladkarin, jos kipu ja/tai kuume eivét Lievity, taijos sinun on otettava lddkettd yhd useammin.

Paracetamol Teva -valmistetta voi kéyttié suositelluin annoksin myods imetyksen yhteydessa.

Asianmukaiset tiedot mahdollisista vaikutuksista naisten tai miesten hedelméllisyyteen puuttuvat.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Paracetamol Teva -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.

Paracetamol Teva sisiltii glukoosia

Jos lddkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ldkérin kanssa ennen timéan
lidkevalmisteen ottamista.

Paracetamol Teva sisiltai s orbitolia

Tama lddkevalmiste sisdltdé alle 12 mikrogrammaa sorbitolia per tabletti.

3. Miten Paracetamol Teva -valmistetta otetaan

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lddkéari on méadrannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Parasetamolin kipua lievittdvd ja kuumetta laskeva vaikutus ihmiselld riippuu annoksesta. Suun kautta
otettava annos perustuu potilaan ikéén ja painoon. Tavallinen kerta-annos on 10—15 mg/painokg, aina
enimméisvuorokausiannokseen 60 mg/painokg saakka. Annosvili riippuu sekd oireista ettd
enimmaisvuorokausiannoksesta, ja sen on aina oltava vahintddn 4 tuntia.

Hoidossa on kdytettdvé pienintd mahdollista annosta, jolla saavutetaan riittdva teho.

Sallittua annostusta ei saa ylittaa.

Tabletin voi jakaa yhted suurin annoksiin.

Potilaan paino (ikd) | Kerta-annos Enimmiisvuorokausiannos | Lyhyin annosvili
(vastaava annos (24 h) (vastaava annos
parasetamolia/tablettien | parasetamolia/tablettien
1km) 1Ikm)

22-30 kg 250 mg 1 000—1 500 mg 4-6 tuntia

(noin 6-9-vuotiaat (2 tablettia) (enintddn 2-3 tablettia eli 4—




lapset) 6 annosta)

30-40 kg 500 mg 1 500-2 000 mg 46 tuntia
(noin 9-12-vuotiaat (1 tabletti) (enintddn 3—4 tablettia)

lapset)

40-55 kg 500 mg 2 000-3 000 mg 4-6 tuntia
(noin 11-15-vuotiaat | (1 tabletti) (enintdén 46 tablettia)

lapset)

>55kg 500-1 000 mg 3 000 mg 4-6 tuntia
(aikuiset ja yli 15- (1-2 tablettia) (enintddn 6 tablettia eli 3—-6

vuotiaat nuoret) annosta)

Ei suositella alle 6-vuotiaille lapsille, sillé pienille lapsille on olemassa heille pare mmin sopivat
ladke muodot.

Kéénny ladkirin tai apteekkihenkildkunnan puoleen, jos oireet jatkuvat yli 3 vuorokauden ajan, jos kuume
on korkea, tai jos huomaat merkkeji mahdollisesta infektiosta.

Lakkddit
Annostusta ei tarvitse sdétda erikseen idkkiille potilaille. Hoidossa on kuitenkin huomioitava, ettd
munuaisten ja/tai maksan vajaatoiminnat ovat huomattavasti yleisemmat idkkailli henkilGilla.

Munuaisten vajaatoiminta

Parasetamolin kdytdssé on syytd varovaisuuteen hoidettaessa munuaisten vajaatoiminnasta kérsivid potilaita.
Vaikean munuaisten vajaatoiminnan yhteydessé suositellaan tavallista pidemmét antovalit.
Kreatiniinipuhdistuman ollessa 10—50 ml/min on antovdlin oltava vdhintddn 6 tuntia. Jos
kreatiniinipuhdistuma on alle 10 ml/min, on antovélin oltava vahintdén 8 tuntia.

Aikuisilla 2 000 mg:n vuorokausiannosta ei saa ylittdd ilman ldékérin ohjeistusta.

Maksan vajaatoiminta
Parasetamolin kiytossé on noudatettava varovaisuutta, jos potilaalla on maksan vajaatoiminta tai Gilbertin
oireyhtymd. Annosta on pienennettdva tai antovélid pidennettava.

Aikuisilla 2 000 mg:n vuorokausiannosta ei saa ylittda ilman ldékérin ohjeistusta.

Itsehoidossa enimméiisvuorokausiannosta 60 mg/painokg (enimméisannokseen 2 000 mg/vrk saakka) ei saa
ylittaa:

- jos potilas painaa alle 50 kg

- maksan vajaatoiminnan yhteydessa

- Gilbertin oireyhtymén (familiaalinen ei-hemolyyttinen keltaisuus) yhteydessa

- kroonisessa alkoholin vaarinkdytossi

- elimiston kuivumistilassa

- kroonisen aliravitsemustilan yhteydessa.

Krooninen alkoholinkdytt tai heikentynyt maksan toiminta voi madaltaa parasetamolin toksisuuskynnysta.

Nailld potilailla annosta on pienennettiva tai annosvilid pidennettdva. Kysy neuvoa ladkarilta tai
apteekkihenkilokunna lta.

Antotapa
Suun kautta.

Tabletti on nieltdva vesilasillisen kera.

Jos otat enemmiin Parace tamol Te va -valmis tetta kuin sinun pitiisi
Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota valitto maés ti
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja



lisdohjeiden saamiseksi. Toimi nédin vaikkei sinulla olisi minkdénlaisia yliannostusoireitakaan, silld
parasetamoliyliannokseen liittyy viivdstyneen, vakavan ja korjaantumattoman maksavaurion riski.

{ os unohdat ottaa Paracetamol Teva -valmistetta
Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kédytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvit enintddn 1 ladkkeen kayttdjalld 1 000:sta):
nokkosihottuma, kutina, ihottuma

maksan transaminaasiarvojen nousu

maksan vajaatoiminta, heikentynyt toiminta tai nekroosi (eli maksasolujen kuolio)
keltatauti, johon liittyy ihon ja silmdnvalkuaisten kellertiva savy

hikoilu

angioedeema (poikkeava nesteen kertyminen ihon alle, turvotus)

paédnsirky

huimaus

yleinen sairauden tunne

ruoansulatukseen liittyvit vaivat, kuten vatsakivut, ripuli, pahoinvointi, oksentelu ja ummetus.

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (esiintyvit enintddn 1 lidkkeen kayttdjalla 10 000:sta):
Lopeta ladkkeen kayttd ja ota heti yhteys ladkariin, jos:

. koet vakavan ihoreaktion, silld sellaisia on raportoitu hyvin harvoissa tapauksissa

. saat allergisen reaktion, kuten ihottumaa tai kutinaa. Joskus reaktioon voi myds littya
hengitysvaikeuksia taihuulten, kielen, nielun tai kasvojen turvotusta.

. saat vaikean ihottumareaktion taiihosi hilseilee/kuoriutuu. Té&hén saattaa myds Littyd haavaumia
suussa.

. sinulla aiemmin on ilmennyt hengitysvaikeuksia tai bronkospasmeja (keuhkoputkien supistelua)

asetyylisalisyylihapon (“aspiriinin”) tai tulehduskipulidkkeen kdyton yhteydessé ja koet samantapaisia
reaktioita timén lidkkeen kanssa

. saat selittimattomid mustelmia tai verenvuotoja
koet anafylaktisen reaktion
. sinulla on huimausta, heikkoutta, ihon epanormaalia kalpeutta, keltaisuutta (silmissd tai iholla),

sekavuutta, padnsirkyé, korkea kuume, vilunvaristyksid, kurkkukipua, uusiutuvia suun haavaumia,
jotka voivat olla oire alhaisesta verisolumiarasti (agranulosytoosi, leukopenia, neutropenia,
pansytopenia) tai muita verisolujen hdirioitd (hemolyyttinen anemia)

. saat toksisen maksasairauden (toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

sinulla on sameaa virtsaa (steriili pyuria).

Seuraavien haittavaikutusten esiintyvyyttid eitunneta (saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin):
° thoreaktiot, kuten ihottumat (eksanteema)
. maksatulehdus (hepatiitti)

. pitkdédn jatkuneen isojen annosten kidyton jilkeen: nefropatiat, eli munuaisvaivat (interstitiaalinefriitti,
tubulaarinen nekroosi)
. anemia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmin lAdkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Paracetamol Teva -valmis teen sailyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiytd titi ldkettd lipipainolevyssi ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrian (EXP) jilkeen.
Vimeinen kiyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivad.

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittda viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttaméttomien lddkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Paracetamol Teva siséltai

- Vaikuttava aine on parasetamoli. Yksi kalvopdillysteinen tabletti sisdltdd 500 mg parasetamolia.

- Muut aineet fabletin ytimessd ovat: esigelatinoitu (maissi)tarkkelys, kalsiumkarbonaatti, povidoni (K-
25), krospovidoni (tyyppi B), alginihappo, kolloidinen vedeton piidioksidi ja magnesiumstearaatti.
Muut aineet kalvopdillysteessd ovat: hypromelloosi, polydekstroosi (siséltdd sorbitolia ja glikoosia),
keskipitkdketjuiset tyydyttyneet triglyseridit, makrogoli 3350, kalsiumkarbonaatti, makrogoli 400,
auringonkukkalesitiini, josta Oljy poistettu (E322).

Ladke valmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Paracetamol Teva 500 mg on valkoinen tai luonnonvalkoinen, soikea ja kaksoiskupera kalvopdéllysteinen
tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre, toisen puolen ollessa siled. Tabletti on kooltaan noin 7,9 x 17,1
mm ja paksuudeltaan noin 5,0-6,5 mm.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Paracetamol Teva -tabletit on pakattu PVC/PVdC-alumimildpipainopakkauksiin tai OPA/AlWPVC-
alumiinildpipainopakkauksiin. Tatd lddkettd on saatavana kolmena eri pakkauskokona ilman reseptia: 10, 20
ja 30 kalvopéillysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Alankomaat



Valmistaja:
Merckle GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Saksa
Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Alankomaat

Lisdtietoja tistd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 1.9.2022



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Paracetamol Teva 500 mg filmdragerade tabletter
paracetamol

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta liike medel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

eller apotekspersonal.

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

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

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

- Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter 3 (tre) dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Paracetamol Teva ar och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvdnder Paracetamol Teva
Hur du anvinder Paracetamol Teva

Eventuella biverkningar

Hur Paracetamol Teva ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Paracetamol Teva ir och vad det anvénds for

Detta likemedel innehaller det smértstillande och feberséinkande medlet paracetamol som aktiv substans.
Paracetamol Teva dr &mnat for symtomatisk lindring av lindrig eller méttlig smérta och/eller feber.
Paracetamol Teva dr avsett for vuxna, ungdomar och barn som fylit 6 ar.

Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter 3 (tre) dagar.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Paracetamol Teva

Ta inte Paracetamol Teva
- om du &r allergisk mot paracetamol eller ndgot annat innehallséimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt
6).

Varningar och forsiktighet
For att undvika mdjlig dverdosering ska du tala om for likaren om du anvénder nagot annat preparat med
paracetamol. Likaren kommer att justera din dos sa att det inte foreligger ndgon risk for Gverdosering.

Ta inte andra preparat med paracetamol pd egen hand.

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Paracetamol Teva om:

- du har nagot lever- eller njurbesvir

- du dr underviktig eller undernérd

- du regelbundet anvéinder alkohol

- din leverfunktion dr nedsatt [leverinflammation, Gilberts syndrom (Morbus Meulengracht)]
- du har akut leverinflammation (hepatit)



- du lider av enzymbrist (glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist)
- du lider brist pa glutation (en antioxidant)
- dina roda blodkroppar faller sonder pé ett avvikande séitt (hemolytisk anemi)
- din kropp é&r uttorkad
- du redan ér litet dldre
- du har ndgon svar infektion, eftersom detta kan 6ka risken for metabol acidos. Metabol acidos kan
orsaka exempelvis foljande symtom:
- djup, snabb andhdmtning, andningssvarigheter
- illamdende, krakningar
- aptitloshet.

Kontakta omedelbart léikare om du upplever flera av dessa symtom samtidigt.
Du ska kanske helt och hallet undvika detta likemedel eller alternativt begriansa den méngd paracetamol du
tar.

Huvudvirk, savél som utmattning, muskelviark och nervositet, kan férekomma om ett lingvarigt, felaktigt
bruk av analgetika med hoga doser avbryts abrupt. Vénd dig till likaren eller apotekspersonalen om du
behdver mer rad.

Barn och ungdomar
Paracetamol Teva far inte ges till barn under 6 ar. Detta likemedel 4r avsett for vuxna, ungdomar och barn
som fyllt 6 ar.

Andra likemedel och Paracetamol Teva

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.
Detta giller sarskilt kolestyramin (ett likemedel som sénker kolesterolhalten iblodet). Om du tar
antikoagulantia (blodfértunnande medel, som warfarin) och dagligen behover smartstillande medel ska du
diskutera detta med ldkare, eftersom det foreligger en risk for blodningar. Du kan dnda tillfalligtvis ta
Paracetamol Teva dven om du skulle behandlas med antikoagulantia.

Paracetamoldosen behover minskas vid samtidigt behandling med probenecid, eftersom probenecid himmar
bindningen av paracetamol till glukuronsyra, vilket i sin tur minskar clearance (utsondringen av likemedlet)
for paracetamol.

Paracetamol Teva kan anvéndas tillsammans med zidovudin (AZT, azidotymidin) endast pa ordination av
likare, eftersom ett samtidigt bruk dkar tendensen till neutropeni (brist pa en viss typ av vita blodkroppar).

Tala om for likare eller apotekspersonalen om du tar:

- flukloxacillin (likemedel mot infektioner), pa grund av en allvarlig risk for blod- och vétskerubbningar
(s.k. metabolisk acidos pa grund av hogt anjongap,) som kraver skyndsam behandling, och som sarskilt kan
uppkomma hos patienter med svart nedsatt njurfunktion, sepsis (nir bakterier och dess toxiner cirkulerar i
blodet och borjar skada organ), undernéring, alkoholism och vid anvidndning av maximala dygnsdoser av
paracetamol.

Sérskild forsiktighet kravs vid anvdndandet av enzyminducerande (aktiverande) likemedel samtidigt men
paracetamol. Detta giller dven for levertoxiska Iikemedel som fenytoin, karbamazepin, fenobarbital och
rifampicin.

Likemedel som fordrojer magsdckstomningen kan senareligga effektstarten for paracetamol, medan
lakemedel som gor magsédckens tomning snabbare &n vanligt (t.ex. metoklopramid) kan gora upptaget av
paracetamol och dess effektstart snabbare dn vanligt. Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvant
domperidon (ett likemedel som ddmpar illamaende och krikningar).

Paracetamol kan 6ka effekten av sa kallade K-vitaminantagonister. Detta géller sirsksilt stora
paracetamoldoser.



Paracetamol kan ocksé forsvaga effekten av lamotrigin (ett epilepsilikemedel).

Inverkan pa laboratorieprov
Paracetamol kan inverka pa urinsyraanalyser med fosfovolframsyra och blodsockertest med
glukosoxidasperoxidas.

Paracetamol Teva och alkohol
Alkohol far inte anvindas under pagaende behandling med paracetamol.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller

apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Paracetamol Teva kan vid behov anvindas ocksa under en pagaende graviditet. Isa fall ska minsta mdjliga

dos for lindring av smérta och/eller feber och kortast mojliga behandlingstid anvdndas. Kontakta likare om
smértan och/eller febern inte lindras eller om du behdver anvidnda likemedlet allt oftare.

Paracetamol Teva kan tas enligt normala dosrekommendationer ocksa under amning.

Adekvata data gillande eventuell inverkan pé fertiliteten hos mén eller kvinnor saknas.

Koérformaga och anviindning av maskiner
Paracetamol Teva har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvinda maskiner.

Paracetamol Teva inne haller glukos
Om du inte tal vissa sockerarter skall du tala med din likare innan du anvander detta likemedel

Paracetamol Teva inne haller s orbitol
Detta lakemedel innehaller mindre &n 12 mikrogram sorbitol per tablett.

3. Hur du anvinder Paracetamol Teva

Anvand alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
likare eller apotekspersonal. Radfraga lidkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Den smértlindrande och febernedséttande effekten av paracetamol hos méanniska &ar dosberoende. Den dos
som ska tas via munnen baserar sig pa patientens dlder och vikt. En vanlig engangsdos dr 10—15 mg/kg
kroppsvikt, dnda upp till totalt hogst 60 mg/kg kroppsvikt per dygn. Doseringsintervallet beror pa savil
symtom som maximal dygnsdos, och detta intervall ska alltid vara minst 4 timmar.

Vid behandlingen ska minsta mojliga tillréckligt effektiva dos anvindas.

Dentillaitna doseringen far inte Gverskridas.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Patientens vikt (dlder) | Engingsdos Maximal dygnsdos Kortast mojliga
(motsvarande dos (24 h) (motsvarande dosintervall
parace tamol/antal dos paracetamol/antal
tabletter) tabletter)

22-30 kg 250 mg 1 000—1 500 mg 4-6 timmar

(barn; cirka 6-9 ar) (Y4 tabletter) (hogst 23 tabletter/4—




6 doser)
30-40 kg 500 mg 1 500-2 000 mg 4-6 timmar
(barn; cirka 9-12 ar) (1 tablett) (hogst 3—4 tabletter)
40-55 kg 500 mg 2 000-3 000 mg 46 timmar
(barn; cirka 11-15 ar) (1 tablett) (hogst 46 tabletter)
>55kg 500—-1 000 mg 3 000 mg 46 timmar
(vuxna och ungdomar (1-2 tabletter) (hogst 6 tabletter/3—6
over 15 ar) doser)

Rekommenderas inte till barn under 6 ar, eftersom det finns andra like me delsformer som ér bittre
limpade for sma barn.

Vind dig till likare eller apotekspersonal om symtomen fortgar i mer én 3 dygn, om febern &r hog, eller om
du upptacker mojliga tecken pa infektion.

Aldre
Ingen sarskild dosjustering kravs. Vid behandlingen ska man dock observera att nedsatt lever- och/eller
njurfunktion ar betydligt vanligare bland dldre personer.

Nedsatt njurfunktion

Forsiktighet ska iakttas vid paracetamolbehandling hos patienter med nedsatt njurfunktion. Vid svar
njurinsufficiens rekommenderas forlingda dosintervall. Om patientens kreatininclearance ar 10—50 ml/min
ska dosimntervallet vara minst 6 timmar, och om kreatininclearance ar under 10 ml/min ska dosintervallet vara
minst 8 timmar.

En daglig dos pa 2 000 mg paracetamol far inte dverskridas hos vuxna utan ordination av ldkare.

Nedsatt leverfunktion
Paracetamol ska anvdndas med forsiktighet vid behandling av patienter med nedsatt leverfunktion eller
Gilberts syndrom. Dosen ska minskas eller dosintervallet forlingas.

En daglig dos pa 2 000 mg paracetamol far inte Gverskridas hos vuxna utan ordination av ldkare.

Vid egenvard far en daglig dos pa 60 mg/kg kroppsvikt (upp till ett maximum pa 2 000 mg/dygn) inte
overskridas hos vuxna i foljande fall:

- kroppsvikt under 50 kg

- leverinsufficiens

- Gilberts syndrom (familjar icke-hemolytisk ikterus)

- kroniskt alkoholmissbruk

- dehydrering

- kronisk malnutrition (underniring).

Ett kroniskt bruk av alkohol eller en nedsatt leverfunktion kan sénka troskeln for paracetamoltoxicitet. Hos
dessa patienter ska dosen minskas eller dosintervallet forlingas. Radfriga likare eller apotekspersonal.

Administreringssétt
Oral anvéndning.
Tabletten ska sviljas tillsammans med ett glas vatten.

Om du har tagit for stor méngd av Paracetamol Teva

Om du fatt i dig en alltfor stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag ska du
omedelbart kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av
risken samt radgivning. Gor sé dven om du inte skulle ha ndgra som helst symtom pa 6verdosering, eftersom
overdoser av paracetamol dr forknippade med enrisk for fordrdjda, allvarliga och irreversibla leverskador.



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

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

4.

Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa dem.

Sillsynta biverkningar (forekommer hos hogst 1 anvindare av 1 000):

nésselutslag (urtikaria), klida, hudutslag

forhojda levertransaminasvéirden

leverinsufficiens, nedsatt leverfunktion eller nekros (d.v.s. levercellsdod)

gulsot med gulskiftande hud och 6gonvitor

svettning

angioddem (avvikande ansamling av vdtska under huden, svullnader)

huvudvirk

svindel

allmén sjukdomskénsla

problem som ror magtarmkanalen, sdsom buksmartor, diarré, illamaende, krikningar och forstoppning.

Mycket séllsynta biverkningar (forekommer hos hogst 1 anvidndare av 10 000):
Sluta ta likemedlet och kontakta genast likare om:

du far ndgon allvarlig hudreaktion, eftersom sadana har rapporterats i mycket sillsynta fall

du upplever en allergisk reaktion, sdsom hudutslag eller klada. Ibland kan reaktionen dven vara
forknippad med andningssvérigheter eller svullnad i lappar, tunga, svalg eller ansikte.

du far ett svart hudutslag eller om din hud borjar fjilla/flaga. Detta kan ocksa vara forknippat med sar i
munnen.

du tidigare upplevt andningssvarigheter eller bronkospasmer (sammandragningar 1 luftréren) i
samband med acetylsalicylsyra ("aspirin”) eller antiinflammatoriska smértstillande medel och
upplever likartade reaktioner med detta likemedel

du upplever blamérken och blodningar utan kdnd orsak

du far en anafylaktisk reaktion

du har yrsel, svaghet, onormal blekhet i huden, gulaktig hud (i 6gonen eller pa huden), forvirring,
huvudvirk, hog feber, frossbrytningar, ont i halsen, munsér som forsétter att aterkomma, dessa kan
vara symtom pé laga blodkroppar (agranylocytos, leukopeni, neutropeni, pancytopeni) eller andra
blodcellsrubbningar (hemolytisk anemi)

du far toxiska leversjukdom (toxisk epidemal nekrolys)

du har grumlig urin (steril pyuri).

Forekomsten av foljande biverkningar dr inte kénd (kan inte berdknas fréan tillgingliga data):

hudreaktioner sasom hudutslag (exantem)

leverinflammation (hepatit)

efter langvarigt bruk av stora doser: nefropatier, d.v.s. njurbesvér (interstitiell nefrit, tubuldr nekros)
anemi.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
nidmns 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 sékerhet.
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5. Hur Paracetamol Teva ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé blisterskivan och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehills deklaration

- Den aktiva substansen ér paracetamol. En filmdragerad tablett innehéller 500 mg paracetamol.

- Ovriga innehallsimnen i tablettkdrnan ir: pregelatiniserad (majs)stirkelse, kalciumkarbonat, povidon
(K-25), krospovidon (typ B), alginsyra, kolloidal vattenfri kiseldioxid och magnesiumstearat.
Ovriga innehallsimnen i filmdrageringen ir: hypromellos, polydextros (innehdller sorbitol och
glukos), medellangkedjiga triglycerider, makrogol 3000, kalciumkarbonat, makrogol 400 och
solroslecitin, utan olja (E322).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Paracetamol Teva 500 mg ar en vit eller naturvit, oval och bikonvex filmdragerad tablett forsedd med
brytskdra pa den ena sidan. Den andra sidan av tabletten dr slit. Storlek cirka 7,9 x 17,1 mm och tjocklek
cirka 5,0-6,5 mm.

Tabletten kan delas 1tva lika stora doser.

Paracetamol Teva levereras forpackat i PVC/PVdC-Aluminiumblister och OPA/AlwW/PV C-Aluminiumblister.
Likemedlet finns att fa i tre forpackningsstorlekar utan recept: 10, 20 och 30 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljining

TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederlinderna

Tillverkare:
Merckle GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Tyskland
Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederlinderna



Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos den nationella representanten for innehavaren
av godkdnnandet for forsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 1.9.2022



