Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Rolod 500 mg, tabletti

parasetamoli

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat l1ddk keen ottamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

Kéyté tata ladketta juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 1adkéri tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.

- Sdilytd tama pakkausseloste. Saatat tarvita sitd myéhemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kaanny laakarin puoleen, ellei olosi parane 5 péivén jalkeen kéytettdessa kivun hoitoon tai 3
paivén jalkeen kéytettdessa kuumeen hoitoon tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mitad Rolod on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Rolodia
Miten Rolodia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Rolodin sailyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
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1. Mitéd Rolod on ja mihin sita kaytetdan
Parasetamolion kipua lievittdva ja kuumetta alentava ladkevalmiste (kipu- ja kuumelééke).

Rolod 500 mg tabletteja kéytetaan lievan ja keskivaikean kivun ja kuumeen hoitoon.

2. Mitasinun on tiedettava, ennen kuin otat Rolodia

Ala ota Rolodia
o jos olet allerginen parasetamolille tai taman laékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Rolodia.

Jos kaytét usein suuria méaria alkoholia, ota vuorokaudessa enintd&n 2 grammaa parasetamolia (nelja
500 mg:n tablettia).

Ole varovainen, jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus.

Lapset
Rolod 500 mg tabletit eivat sovi kaytettaksi alle 9-vuotiaille lapsille.



Muut ladkevalmisteet ja Rolod
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet &skettéin kayttanyt tai
saatat joutua kayttdmaan muita la&kkeita.

o Tsidovudiinia (AIDSin hoitoon kaytettéva ladke); pitkdaikainen kayttd voi edistad erditd veren
poikkeavuuksia (neutropeniaa).

o Kloramfenikolia (infektiolddke); kloramfenikolin vaikutus voi voimistua.

o Barbituraatteja (uniladkkeitd); parasetamolin yliannostus voi aiheuttaa maksavaurion
tavanomaista nopeammin.

Rolod alkoholin kanssa
Kaéyta parasetamolia varoen, jos kaytat usein suuria maaria alkoholia. Ota vuorokaudessa enintdéan 2

grammaa parasetamolia (nelja 500 mg:n tablettia).

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kéyttoa.

Tarvittaessa Rolodia voidaan kéytt44 raskauden aikana. Kayta pienintd mahdollista annosta, joka
lievittdd Kipua ja/tai alentaa kuumetta ja kayté ladkettd mahdollisimman lyhyen aikaa. Ota yhteys
ladkariin, jos kipu ja/tai kuume ei hellitd tai jos sinun on otettava ladkettd useammin.

Vaikka pienid madrid parasetamolia erittyy rintamaitoon, niiden ei ole raportoitu aiheuttavan
haittavaikutuksia imetettaville vauvoille. Suositeltuja Rolod -annoksia voi kayttaa imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Rolodin ei tiedetd vaikuttavan ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

3. Miten Rolodia otetaan

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin laakari tai
apteekkinenkilokunta on maarénnyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Aikuisille
1-2 tablettia (500-1000 mg) suun kautta tarvittaessa 1-3 kertaa paivassa.

Lapsille kerta- ja vuorokausiannos on suhteutettava painoon. Lasten tavallinen kerta-annos on 15
mg/kg. Vuorokauden aikana ei tule ylittd4 kokonaisannosta 45 mg/kg:

4-8 v, 17-25 kg: Y2 tablettia 1-3 kertaa vuorokaudessa
9-16 v, > 25kg: 1 tabletti 1-3 kertaa vuorokaudessa

Alle 4-vuotiaille ja jatkuvaan kayttoon vain laékérin ohjeiden mukaan.

Laakarion voinut méarata laédkkeen annostusohjeeksi muun ohjeen kuin tdssé mainitun. Noudata aina
ladkarin ohjetta.

Maksimiannosta ei saa ylittad.

Kun olet ottanut Rolod -annoksen, odota vahintaan 4 tuntia ennen seuraavan annoksen ottamista,
vaikka oireet palaisivat jo sitd lyhyemmassa ajassa.



Tabletit nielladn riittdvan vesimééran kanssa tai liuotetaan riittdvaan vesimadraan, sekoitetaan hyvin ja
juodaan.

Lopeta Rolodin kayttd ja kaanny ladkérin puoleen, ellei olosi parane 5 péivan jalkeen kaytettdessa
kivun hoitoon tai 3 padivan jalkeen kaytettaessd kuumeen hoitoon tai se huononee.
Jos ladkéri on méarénnyt sinulle tatd valmistetta, hén kertoo sinulle hoidon keston.

Jos otat Rolodia enemman kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut la&ketta vahingossa, ota aina
vélittdmasti yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Suositeltua annosta suuremman annoksen ottaminen voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua ja
ruokahaluttomuutta. Yksittdinen kerta-annos, joka ylittdd suurimman sallitun vuorokausiannoksen
moninkertaisesti, voi aiheuttaa vakavan maksavaurion. Tajuttomuutta ei yleensa esiinny. Vaikka
yliannostuksen oireita ei ilmenesi sinun on kuitenkin hakeuduttava viipymatta [aakériin.

Maksa voi vaurioitua pysyvasti, jos apua ei saada heti.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytostd, kdanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Parasetamolin kayttoon voi liittyd seuraavia haittavaikutuksia:

Melko harvinainen (korkeintaan 1 kayttajalla 100:sta):
e Allergiset reaktiot, kuten ihottuma, nokkosrokko ja kuume.

Harvinainen (korkeintaan 1 kayttajalla 1000:sta):

e Tietyt verisairaudet (hemolyyttinen anemia ja selittdmatdn hematooma (trombosytopeeninen
purppura)

o Pitkdaikainen kayttd voi joskus harvoin aiheuttaa erittdin vakavia verisairauksia, joihin liittyy
akillistd kuumetta, voimakasta kurkkukipua ja suun haavaumia (agranulosytoosi)

Hyvin harvinainen (korkeintaan 1 kayttajalla 10000:sta):
e Hyvin harvoin on raportoitu vakavia ihoreaktioita
e Pitkdaikainen suurten annosten kéytto voi aiheuttaa munuaistulehduksen (nefriitti)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
Yksittdinen 7,5 gramman vuorokausiannos parasetamolia tai pitkdaikainen 3—4 gramman
vuorokausiannoksen kaytt voi aiheuttaa maksavaurion.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laakérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa



haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Iimoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

F1-00034 Fimea

5. Rolodin séilyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kayta tata ladkettd laatikossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (Kayt. viim.) jalkeen.
Viimeinen kayttopdivimaéara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Tama la&ke ei vaadi erityisid sailytysolosuhteita.

Ladkkeita ei tule heittdd viemériin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Rolod sisaltaa

o Vaikuttava aine on parasetamoli. Yksi tabletti siséltdd 500 mg parasetamolia.

e Muut aineet ovat povidoni K-30 (E1201), esigelatinoitu tarkkelys (maissi),
natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi A) ja steariininappo (E570)

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen, soikea tabletti, jossa on toisella puolella kaiverrus 500" ja toisella puolella ei mitdén

10, 12, 16, 20, 24 tai 30 tablettia lapipainopakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kéépenhamina S, Tanska

Valmistaja
Salutas Pharma GmbH. Otto-von-Guericke-Alle 1, 39179 Barleben, Saksa.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.05.2019



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Rolod 500 mg, tabletter

paracetamol

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lake medel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Taalltid 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.

Vénd dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

Om du far biverkningar, tala med lakare 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 battre eller om du mar samre efter 5 dagar vid smarta
och 3 dagar vid feber.

I denna bipacksedel finns information om foljande
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Vad Rolod &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Rolod

Hur du tar Rolod

Eventuella biverkningar

Hur Rolod ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

1. Vad Rolod ar och vad det anvands for

Paracetamol &r ett smértstillande och febernedsattande lakemedel (har analgetisk och antipyretisk
effekt).

Rolod 500 mg anvands for behandling av latt till mattlig smarta och feber.

2. Vad du behover veta innan du tar Rolod

Ta inte Rolod

om du ar allergisk mot paracetamol eller ndgot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakaren eller apotekspersonal innan du tar Rolod.

Om du ofta dricker stora mangder alkohol, du ska inte ta mer &n 2 gram paracetamol per dag
(4 tabletter & 500 mg).
Om du har nagon lever- eller njursjukdom ska forsiktighet iakttas.

Barn
Rolod 500 mg ska inte ges till barnunder 9 ar.



Andra lakemedel och Rolod
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.
e Zidovudin (anvands for att behandla AIDS). Langtidsanvandning kan framkalla en viss forandring
av blodet (neutropeni)
o Kloramfenikol (anvands mot infektioner). Verkan av kloramfenikol kan forstarkas.
Barbiturater (anvands mot somnldshet). Leverskador kan uppkomma snabbare vid
Overdosering av paracetamol.

Rolod med alkohol
Var forsiktig med paracetamol om du ofta dricker stora mangder alkohol. Du ska inte ta mer dn 2 gram
paracetamol dagligen (4 tabletter 4 500 mg).

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Om sa ar nodvandigt kan Rolod anvandas under graviditet. Du bor dock anvanda lagsta mojliga
dos som lindrar din smarta och/eller din feber och anvanda den under kortast mojliga tid.
Kontakta din lakare eller barnmorska om smértan och/eller febern inte minskar eller om du
behdver ta lakemedlet oftare.

Aven om paracetamol utsondras i brostmjolken i sma méngder har inga oonskade effekter p& spadbarn
som ammas rapporterats. Rolod kan anvandas vid amning i rekommenderade doser.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Rolod paverkar inte korformagan eller formagan att anvanda maskiner.
3. Hur du tar Rolod

Taalltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din
likare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Vuxna: 1-2 tabletter (500-1000 mg) oralt 1-3 ganger om dagen vid behov.

Enkeldosering och kontinuerlig dos till barn &r proportionell mot vikten. Rekommenderad dos till barn
ar 15 mg/kg. Dendagliga dosen far inte Gverstiga den totala dosen 45 mg/kg.

4-8 ar, 17-25 kg: Y tablett 1-3 ganger per dag.
9-16 ar, > 25 kg: 1 tablett 1-3 ganger per dag.

Till barn under 4 ar och for kontinuerlig anvandning endast enligt lakares foreskrift.
Din lakare kan ha ordinerat Rolod for att behandla andra sjukdomar. Folj alltid din lakares
anvisningar.

Den maximala dosen bor inte overskridas.

Nar du har tagit en dos Rolod ska du vanta i minst 4 timmar innan du tar nasta dos, dven om du skulle
far symtom igen innan denna tid har gatt.



Svdlj tabletterna med vatten eller 16s upp dem i vatten, ror om val och drick.

Om smartan kvarstar i mer an fem dagar eller feber i mer an 3 dagar, eller om symtomen férvarras,
sluta ta Rolod och kontakta din lakare.

Om lakaren har ordinerat Rolod, kommer han/hon att tala om for dig hur lange du kan anvénda Rolod.

Omdu har tagit for stor mangd av Rolod

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

Intag av hogre dos dn den rekommenderade kan orsaka illamaende, krakningar och aptitloshet. Ett
enda intag som Overstiger den hogsta dagliga dosen flera ganger kan ge allvarliga leverskador.
Medvetsloshet uppstar vanligtvis inte. Avenom du inte uppvisar tecken pa éverdos, ska du under alla
omstandigheter kontakta lakare omedelbart. Leverskadorna kan bli oaterkalleliga om man inte ingriper
i tid.

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

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Foljande biverkningar kan upptrada vid anvandning av paracetamol:

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
- Allergiska reaktioner som hudutslag, nasselutslag (urtikaria) och feber

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av1 000 personer)

- Vissa forandringar i blodet (hemolytisk anemi) och bldmarken utan orsak (trombocytopen
purpura)

- Langtidsbehandling kan i séllsynta fall orsaka svara blodsjukdomar med plotslig feber, svara
smartor i svalget och sar i munnen (agranulocytos)

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)
- Mycket sallsynta fall av allvarliga hudreaktioner har rapporterats
- Efter langtidsbehandling med hoga doser kan man fa njurinflammation (nefrit)

Har rapporterats (férekommer hos oként antal anvéndare)
Engangsdoser om 7,5 gram paracetamol dagligen eller langtidsanvandning av 3-4 gram paracetamol
dagligen, kan orsaka leverskador.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedlets sékerhet.
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55, FI1-00034
Fimea. Webbplats: www.fimea.fi.



5. Hur Rolod ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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

- Denaktiva substansen ar paracetamol. En tablett innehaller 500 mg paracetamol.

- Ovriga innehallsamnen &r povidon K-30 (E1201), pregelatiniserad starkelse (majs),
natriumstarkelseglykolat (typ A) och stearinsyra (E570).

Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vita, ovala tabletter med 500 praglat pa ena sidan och slita pa andra sidan (17,5 mm x 7,3 mm).

Det finns 10, 12, 16, 20, 24 eller 30 tabletter i en blisterforpackning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark.

Tillverkare:
Salutas Pharma GmbH. Otto-von-Guericke-Alle 1, 39179 Barleben, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 28.05.2019



