Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Para-Tabs 1 000 mg kalvopiillysteiset table tit
parasetamoli

Lue timia pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tiimén lilikkeen kiyttimisen, silld

se sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvdd, kddnny ldékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on midratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Para-Tabs-tabletit ovat ja mihin niitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kiytit Para-Tabs-tabletteja
Miten Para-Tabs-tabletteja kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Para-Tabs-tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN I

1. Miti Para-Tabs-tabletit ovat ja mihin niiti kéytetiéin

Para-Tabs-tablettien vaikuttava aine, parasetamoli, on kuumetta alentava kipuldike.

Kéyttdaiheet: lihassirky, paansérky, kuukautiskivut, hammassarky, nivelrikko, tilapiset kipu- ja
kuumetilat virusten aiheuttaman nuhakuumeen ja influenssan yhteydessa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit Para-Tabs-tablette ja

Ali kiiyti Para-Tabs-tabletteja,
o jos olet allerginen parasetamolille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
o jos sinulla on todettu maksan ja/tai munuaisten toiminnan hairiita.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytdt Para-Tabs-tabletteja,

o jos sinulla on alkoholinkiytén ongelmia tai maksasairaus. Ali kiiytd Para-Tabs-tabletteja ja
alkoholia samanaikaisesti.

o jos kéytdt maksan toimintaa heikentdvid ldékeaineita (ks. Muut lddkevalmisteet ja
Para-Tabs-tabletit)

o jos kdytét verenohennuslidkkeitd (ks. Muut ladkevalmisteet ja Para-Tabs-tabletit)

o jos sinulla on anoreksia (lathuushdiri6), ravitsemushdirio tai verenmyrkytyksen kaltainen tila.
Talloin elimisto0si saattaa kertya likaa happoa (metabolinen asidoosi).
o jos sinulla on ollut kuumetta yli 4 paivda tai sinulle on ilmaantunut jokin muu infektio.

Parasetamolin kiytto pitkddn ja enimmédisannoksina saattaa suurentaa maksavaurioiden riskia.
Pitkdaikainen kayttd aiheuttaa my6s munuaisvaurioiden riskin.



Muut Lidike valmisteet ja Para-Tabs-table tit
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytdt, olet dskettéin kiyttényt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd. Tama koskee sekd reseptilidkkeitd ettd ilman reseptid saatavia ldkkeitd.

Parasetamolilla tunnetaan yhteisvaikutuksia seuraavien lidkeaineiden kanssa:

o flukloksasilliini (antibiootti) vereen ja kehon nesteisiin Littyvén poikkeavuuden (suurentuneesta
anionivajeesta johtuvan metabolisen asidoosin) vakavan riskin vuoksi, silld sen yhteydessa
tarvitaan kiireellistd hoitoa; se voi ilmeté etenkin, jos potilaalla on vaikea munuaisten
vajaatoiminta, sepsis (bakteereita ja niiden toksiineja on verenkierrossa, misté aiheutuu
elinvaurio), aliravitsemus, krooninen alkoholismi, seké silloin, jos parasetamolia kdytetdan
enimmaisannoksina paivittdin

o probenesidi (kihtilidke) saattaa lisétd parasetamolin pitoisuutta elimistossé

o metoklopramidi (pahoinvointi- ja vatsaliédke) ja domperidoni (pahoinvointiliike) voivat nopeuttaa
parasetamolin imeytymisté

o fenytoiini, fenobarbitaali, karbamatsepiini (epilepsialdékkeitd) saattavat vihentdd parasetamolin
pitoisuutta elimistossa

o kolestyramiini (kolesterolilidke) saattaa vihentdd parasetamolin imeytymisti

o maksaa kuormittavat aineet, esim. alkoholi, barbituraatit (uni- ja epilepsialiikkeitd) ja tsidovudiini

(HIV-infektiolidke), voivat lisdtd parasetamolin haitallisuutta maksalle
o kloramfenikolin (antibiootti) pitoisuus elimistossa saattaa muuttua parasetamolin vaikutuksesta.

Verenohennuslidkkeiden (antikoagulanttien) teho saattaa lisddntyé, jos parasetamolia kdytetdén pitkiad
aikoja péivittidin. Jos kdytdt parasetamolia tilapéisesti suositusannoksilla, silld ei pitéisi olla vaikutusta
verenohennuslidkkeiden tehoon.

Muita parasetamolia siséltdvid valmisteita ei saa kiyttdd samanaikaisesti.
Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod.

Tarvittaessa parasetamolia voi kiyttdd raskauden aikana. Kiytd pienintd mahdollista annosta
lyhytaikaisesti ja mahdollisimman harvoin.

Parasetamoli erittyy didinmaitoon, mutta pitoisuudet ovat niin pienid, ettd silld ei ole todettu haitallisia
vaikutuksia lapseen kéytettdessd annostusohjeiden mukaisia annoksia tilapéisesti.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Parasetamolilla ei ole vaikutusta ajokykyyn tai muihin tarkkuutta vaativiin tehtaviin.

Apuaineet

Téama lddke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Para-Tabs-tablette ja kiyte tiin

Kéyti tita ladkettd juuri siten kuin [A4kari on méaédrdnnyt. Tarkista ohjeet laédkéariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Suositeltu annos aikuisille on ’2—1 tablettia 4—6 tunnin vélein korkeintaan 3 kertaa pdivissa.

Ladkari on voinut maaratd lddkkeen annostusohjeeksi muun ohjeen kuin tdssd mainitun. Noudata aina
ladkarin ohjetta.



Maksimiannosta ei saa ylittaa.
Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Jos otat enemmiin Para-Tabs-table tte ja kuin sinun pitéisi
Ota vilittomasti yhteys lddkariin tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111), jos otat tai joku muu
ottaa liian suuren annoksen laédketta.

Erityisen alttiita jopa kuolemaan johtavalle yliannostukselle ovat idkkait, nuoret lapset, maksasairaat,
alkoholia jatkuvasti runsaasti kdyttavat, pitkdaikaista ravitsemushairioti sairastavat ja tiettyjd ladkkeitd
(fenytoiini, fenobarbitaali, karbamatsepiini) kiyttavit potilaat.

Ensiapuna tulee antaa lddkehiilta.

Parasetamoli voi aiheuttaa maksavaurion, jos kerralla otettu annos on huomattavan suuri tai jos selvisti
suositeltuja suurempia annoksia on kéytetty pitkdén. Yliannostuksen aiheuttama maksavaurio on
havaittavissa vasta 1-4 vuorokauden kuluttua annostelusta. Y liannostustapauksissa samanaikainen
alkoholin ja muiden maksatoksisten aineiden kéytto lisdd maksavaurion riskid.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Harvinaiset (alle yhdelle 1 000:sta, mutta useammalle kuin yhdelle 10 000:sta): veriarvojen
muutokset, anemia, allergiset reaktiot, thon kutina ja turvotus, ihottuma, nokkosihottuma, paénsarky,
vatsavaivat, ripuli, pahoinvointi, oksentelu, maksan toimintahdiriét, maksakuolio, turvotus ja
lammonnousu.

Para-Tabs voi aiheuttaa valkosolujen méédrin vihenemisti ja laskea vastustuskykyasi tulehduksille.
Lopeta timén lidkkeen kaytto ja ota vilittomaésti yhteys ladkériin jos tunnet tulehdusoireita, kuten
kuumetta ja merkittdvad yleiskunnon heikkenemisté. Ota vilittomés ti yhteys laékériin jos sinulla on
kuumetta sekd paikallisia tulehdusoireita, kuten kipua nielussa/suussa tai virtsaamisongelmia.
Valkosolujen méérin vihenemisen (agranulosytoosi) tarkistamiseksi otetaan verikoe.

Hyvin harvinaiset (alle yhdelle 10 000:sta): henked uhkaava yliherkkyysreaktio (anafylaktinen
sokki), toistuvasti samaan kohtaan ilmaantuva lddkeaineihottuma, paheneva ihottuma johon voi liittya
rakkuloita tai imakalvovaurioita, vaikeat ihoreaktiot (Stevens-Johnsonin oireyhtymaé, toksinen
epidermaalinen nekrolyysi), lian alhainen verensokeri, keuhkoputkien supistelu, maksavauriot,
munuaisten toimintah&iriét ja limakalvovauriot.

Lopeta tdmén lddkkeen kiytto ja ota vilittomaésti yhteys lddkariin tai ldhimpéaén

paivystyspoliklinikkaan, jos sinulla on seuraavia oireita:

o voimakkaat allergiset reaktiot (esim. vaikeat ihon ja limakalvojen oireet, kuten purppuranpunaiset
iholdiskét, thon kuoriutuminen ja rakkulointi).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamd koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Para-Tabs-tablettien siilyttiminen

Tama ladkevalmiste ei vaadi limpdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Sdilyta
alkuperdispakkauksessa. Herkkd valolle.

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titi Fikettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaira tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nadin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitid Para-Tabs-tabletit siséltivat

o Vaikuttava aine on parasetamoli, jota on 1 000 milligrammaa yhdessa tabletissa.

o Muut aineet ovat liivate, mikrokiteinen selluloosa, natriumtdrkkelysglykolaatti (tyyppi C), talkki,
magnesiumstearaatti ja vedeton kolloidinen piidioksidi. Kalvopééllyste on Opadry 11, joka sisdltid
osittain hydrolysoitunutta polyvinyylialkoholia, makrogolia, talkkia ja titaanidioksidia (E171).

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen tai melkein valkoinen, kalvopéillysteinen, kapselimallinen tabletti, jossa jakoura ja
koodi ORN 231. Koko 10 x 20 mm.

Pakkauskoot: 30 ja 100 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo



Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Para-Tabs 1 000 mg filmdragerade tabletter
paracetamol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Para-Tabs-tabletter 4r och vad de anviands for

Vad du behover veta innan du anvinder Para-Tabs-tabletter
Hur du anviander Para-Tabs-tabletter

Eventuella biverkningar

Hur Para-Tabs-tabletter ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

NS

1. Vad Para-Tabs-tabletter dr och vad de anvinds for

Det verksamma dmnet i Para-Tabs-tabletterna, paracetamol, dr en febernedsittande smartmedicin.

Anvindningsomraden: muskelsmértor, huvudvérk, menstruationssmértor, tandvérk, artros, tillfélliga
smért- och febertillstind i samband med influensa och foérkylning som orsakas av ett virus.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Para-Tabs-tabletter

Anvind inte Para-Tabs-tabletter,

o om du ar allergisk mot paracetamol eller ndgot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)
o om du har konstaterats lida av storningar i lever- och/eller njurfunktionen.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder Para-Tabs-tabletter,

o om du har alkoholproblem eller lider av en leversjukdom. Anviand inte Para-Tabs-tabletter och
alkohol samtidigt.

o om du anvinder likemedel som nedsitter leverfunktionen (se Andra likemedel och
Para-Tabs-tabletter)

o om du anviander blodfértunnande medel (se Andra likemedel och Para-Tabs-tabletter)

o om du lider av anorexi (dtstdrning), ndringsrubbning eller ett sepsis-liknande tillstand. I sddana
fall kan sura metaboliter ansamlas i din kropp (metabolisk acidos).

o om du har haft feber i mer 4n 4 dygn eller om du fatt ndgon annan infektion.

Langvarig anvindning eller anvindning av maximidos av paracetamol kan 6ka risken for leverskador.
Langvarig anvindning 6kar ocksa risken for njurskador.



Andra likemedel och Para-Tabs-tabletter
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvédnder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvinda
andra likemedel. Detta giller savil receptmediciner som receptfria mediciner.

Man kénner till samverkan mellan paracetamol och foljande likemedel:

o flukloxacillin (Iikemedel mot infektioner), pad grund av en allvarlig risk for blod- och
vétskerubbningar (s.k. metabolisk acidos p& grund av hogt anjongap,) som kraver skyndsam
behandling, och som sérskilt kan uppkomma hos patienter med svart nedsatt njurfunktion, sepsis
(nér bakterier och dess toxiner cirkulerar i blodet och borjar skada organ), undernéring,
alkoholism och vid anvdndning av maximala dygnsdoser av paracetamol

o probenecid (giktmedicin) kan 6ka halten av paracetamol i kroppen

o metoklopramid (magmedicin som motverkar illaméende) och domperidon (medicin mot
illamaende) kan gora att upptagningen av paracetamol blir snabbare

o fenytoin, fenobarbital, karbamazepin (epilepsimediciner) kan minska halten av paracetamol i
kroppen

o kolestyramin (kolesterolmedel) kan minska upptagningen av paracetamol

o andra medel som belastar levern, t. ex. alkohol, barbiturater (sémn- och epilepsimediciner) och

zidovudin (HIV-likemedel), kan medfora en okad risk for leverskador
o kloramfenikol (ett antibiotikum); paracetamol kan fordndra halten av kloramfenikol i kroppen.

Effekten av blodfértunnande medel (antikoagulantia) kan 6ka om paracetamol anvénds langvarigt
dagligen. Om du tillfalligt anvinder paracetamol enligt doseringsanvisningar, borde detta inte paverka
effekten av blodfortunnande medel.

Andra likemedel som innehaller paracetamol ska inte anvéndas samtidigt.
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 likemedel.

Om sa dr nddvéndigt kan paracetamol anviindas under graviditet. Anvénd kortvarigt sé lag dos som
mojligt, och sé sdllan som mojligt.

Paracetamol gér 6ver i modersmjolken men koncentrationen dr sa liten, att negativa verkningar pa
barnet inte har konstaterats vid doser som &r enligt doseringsanvisningarna och tillfalliga.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Paracetamol paverkar inte prestationsformagan i trafiken eller i annat precisionsbetonat arbete.

Innehallsimnen

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Para-Tabs-tabletter

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du
ar osidker.

Rekommenderad dos for vuxna &r 2—1 tablett var 4—6 timme, hogst 3 ganger dagligen.
Lékaren kan ha ordinerat en annan doseringsanvisning for likemedlet. Folj alltid lakarens ordination.

Den maximala dosen far inte 6verskridas.



Tabletten kan delas 1 tva lika stora doser.

Om du har tagit for stor méngd av Para-Tabs-tabletter
Kontakta omedelbart likare eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) om du eller ndgon annan
tar en for stor dos av likemedlet.

Speciellt kinsliga for en 6verdos, som t. 0. m kan vara dodlig, dr aldringar, sma barn, patienter med
leversjukdomar, patienter som konsumerar stora méngder alkohol, patienter med ndringsrubbningar eller
patienter som anvénder vissa likemedel (fenytoin, fenobarbital, karbamatsepin).

Medicinskt kol ska ges som forsta hjilp.

Paracetamol kan fororsaka leverskada, om den dos som intas vid ett och samma tillfille 4r mycket stor
eller om doser, som klart 6verskrider de rekommenderade, intagits under en lingre tid. Leverskada
fororsakad av dverdosering kan observeras forst 1-4 dygn efter intaget. Vid 6verdoseringsfall ar risken
for leverskada stérre om man samtidigt anviander alkohol eller andra levertoxiska medel.

4. Eventuella biverkningar

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

Sdllsynta (hos fdrre dn I av 1 000, men hos fler dn 1 av 10 000): dndringar i blodvirden, anemi,
allergiska reaktioner, kldda och hudsvullnad, hudutslag, ndsselutslag, huvudvérk, magbesvir, diarre,
illamaende, krakningar, leverstorningar, levernekros, 6dem och litt feber.

Para-Tabs kan fororsaka en sdnkning i méngden av vita blodkroppar samt sénka din motstandskraft
mot infektioner. Avsluta omedelbart anvindningen av detta likemedel samt kontakta likare om du far
infektionssymptom sésom feber eller kraftigt forsdmrat allméntillstdnd. Kontakta en likare omedelbart
om du far feber och lokala infektionssymptom sésom ont i svalget/munnen eller urineringsproblem. For
att undersoka en sdnkning av mangden vita blodkroppar (agranulocytos) tas ett blodprov.

Mycket sdillsynta (hos féirre dn 1 av 10 000): livsfarlig dverkdnslighetsreaktion (anafylaktisk chock),
likemedelsutslag som ofta aterkommer pa samma stélle, hudutslag som forvérras och kan inkludera
blasor eller slemhinneskador, svara hudreaktioner (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys), for lagt blodsocker, sammandragningar av luftror, leverskador, stérningar i njurfunktionen och
slemhinneskador.

Sluta att anvinda detta likemedel och kontakta omedelbart likare eller ndrmaste akutmottagning, om

du far foljande symtom:

o kraftiga allergiska reaktioner (t. ex. svara hud- och slemhinnesymtom, sasom purpurroda
hudflickar, hudfjilining och blasbildning).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven 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 likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Para-Tabs-tabletter ska forvaras

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum (EXP) som anges pa kartongen. Utgadngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

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

6. Forpackningens innehill och évriga upplys ningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen &r paracetamol, varav det ingar 1 000 milligram i en tablett.

o Ovriga innehallsimnen 4r gelatin, mikrokristallin cellulosa, natriumstirkelseglykolat (typ C), talk,
magnesiumstearat och vattenfri kolloidal kiseldioxid. Filmdrageringen &r Opadry I som innehéller

delvis hydrolyserad polyvinylalkohol, makrogol, talk och titanidioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vit eller ndstan vit filmdragerad kapselformad tablett med skara och koden ORN 231. Storlek
10 x 20 mm.

Forpackningsstorlekar: 30 och 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel dndrades senast

9.5.2022



