Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Para-Tabs 1 000 mg kalvopiillysteiset tabletit
parasetamoli

Lue timia pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tiimén liikkeen kiyttimisen, silla

se sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Kéyti titi ladkettd juuri siten kuin tissd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten laédkari tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

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

- Kéénny ladkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Para-Tabs-tabletit ovat ja mihin niitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytit Para-Tabs-tabletteja
Miten Para-Tabs-tabletteja kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Para-Tabs-tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SNk L=

1. Miti Para-Tabs-tabletit ovat ja mihin niiti kiyte tiéin

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

Kayttoaiheet: lihassérky, padnsirky, kuukautiskivut, hammassarky, nivelrikko, tilapdiset kipu- ja
kuumetilat virusten aiheuttaman nuhakuumeen ja influenssan yhteydessé.

Kéaanny ladkérin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi.
2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit Para-Tabs-tablette ja

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

Varoitukset ja varotoimet

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

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

o jos kiytit maksan toimintaa heikentdvid lidkeaineita (ks. Muut lidkevalmisteet ja
Para-Tabs-tabletit)

o jos kaytét verenohennuslidkkeitd (ks. Muut lidkevalmisteet ja Para-Tabs-tabletit)

o jos sinulla on anoreksia (lathuushdirid), ravitsemushairio tai verenmyrkytyksen kaltainen tila.
Talloin elimisto0si saattaa kertyé likaa happoa (metabolinen asidoosi).

o jos sinulla on ollut kuumetta yli 4 péivda tai sinulle on ilmaantunut jokin muu infektio.



Vain tilapédiseen ja lyhytaikaiseen kdyttoon ilman lddkarin méaédrdystid. Parasetamolin kiytto pitkdén ja
enimmaisannoksina saattaa suurentaa maksavaurioiden riskid. Pitkdaikainen kayttd aiheuttaa myos
munuaisvaurioiden riskin.

Muut lidike valmisteet ja Para-Tabs-table tit
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytdt, olet dskettéin kiyttényt tai saatat
kayttad muita lddkkeitd. Tdmad koskee sekd reseptilidkkeitd ettd ilman reseptid saatavia lddkkeita.

Parasetamolilla tunnetaan yhteisvaikutuksia seuraavien lidkeaineiden kanssa:

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

o probenesidi (kihtilddke) saattaa lisdtd parasetamolin pitoisuutta elimistossi

o metoklopramidi (pahoinvointi- ja vatsaliéke) ja domperidoni (pahoinvointiliike) voivat nopeuttaa
parasetamolin imeytymista

o fenytoiini, fenobarbitaali, karbamatsepiini (epilepsialidkkeitd) saattavat vihentéé parasetamolin
pitoisuutta elimistossa

o kolestyramiini (kolesteroliliike) saattaa vihentdd parasetamolin imeytymisté

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

(HIV-infektiolddke), voivat lisétd parasetamolin haitallisuutta maksalle
o kloramfenikolin (antibiootti) pitoisuus elimistossad saattaa muuttua parasetamolin vaikutuksesta.

Verenohennusliddkkeiden (antikoagulanttien) teho saattaa lisééntyd, jos parasetamolia kdytetdédn pitkid
aikoja paivittdin. Jos kdytét parasetamolia tilapédisesti suositusannoksilla, silld ei pitéisi olla vaikutusta
verenohennuslidkkeiden tehoon.

Muita parasetamolia siséltdvid liakkeitd ei saa kidyttdd samanaikaisesti.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Tarvittaessa parasetamolia voi kdyttdé raskauden aikana. Kéyti 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 tehtéviin.

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

3. Miten Para-Tabs-tablette ja kiyte tiin

Kéyta titd ladkettd juuri siten kuin tdsséd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on madrannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.



Suositeltu annos aikuisille (yli 16-vuotiaille) on %2-1 tablettia 4-6 tunnin vilein korkeintaan 3 kertaa
péivissd. Jatkuvaan kdyttoon vain ladkarin madrdykselld.

Maksimiannosta ei saa ylittda.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Jos kiytit enemmiin Para-Tabs-tablette ja kuin sinun pitiisi
Ota vilittomasti yhteys ladkériin tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111), jos otat tai joku muu
ottaa lilan suuren annoksen lidketta.

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

Ensiapuna tulee antaa lddkehiilta.

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

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin [Adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eiviat 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, padnsarky,
vatsavaivat, ripuli, pahoinvointi, oksentelu, maksan toimintahdiriét, maksakuolio, turvotus ja
lammonnousu.

Para-Tabs voi aiheuttaa valkosolujen méérin vihenemistd ja laskea vastustuskykyési tulehduksille.
Lopeta tdmén lddkkeen kiytto ja ota vilittomaésti yhteys lidkariin jos tunnet tulehdusoireita, kuten
kuumetta ja merkittdvia yleiskunnon heikkenemisté. Ota vilittomésti yhteys lidkériin jos sinulla on
kuumetta seké paikallisia tulehdusoireita, kuten kipua nielussa/suussa tai virtsaamisongelmia.
Valkosolujen mdarin vihenemisen (agranulosytoosi) tarkistamiseksi otetaan verikoe.

Hyvin harvinaiset (alle yhdelle 10 000:sta): henked uhkaava yliherkkyysreaktio (anafylaktinen
sokki), toistuvasti samaan kohtaan ilmaantuva ldékeaineihottuma, paheneva ihottuma johon voi liitty#
rakkuloita tai imakalvovaurioita, vaikeat ihoreaktiot (Stevens-Johnsonin oireyhtymad, toksinen
epidermaalinen nekrolyysi), liian alhainen verensokeri, keuhkoputkien supistelu, maksavauriot,
munuaisten toimintahiriét ja limakalvovauriot.

Lopeta tdimén ladkkeen kéytto ja ota vélittomasti yhteys lddkariin tai lahimpaan

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. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Para-Tabs-table ttien siilyttiiminen

Tama lddkevalmiste ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Sdilyta
alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ali kilytd titd [dkettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa

Miti Para-Tabs-tabletit sis dltavit

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

o Muut aineet ovat liivate, mikrokiteinen selluloosa, natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi C), talkki,
magnesiumstearaatti ja vedeton kolloidinen piidioksidi. Kalvopaallyste on Opadry 11, joka siséltda
osittain hydrolysoitunutta polyvinyylalkoholia, makrogolia, talkkia ja titaanidioksidia (E171).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

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

Pakkauskoko: 15 tablettia

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
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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 borjar anvinda detta liikemedel. Den

inne hiller information som ér 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 behova ldsa den igen.

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

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

- Du méste tala med likare om du inte mér béttre eller om du mar sdmre.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Para-Tabs-tabletter 4r och vad de anvinds 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 innehall och dvriga upplysningar

AN I

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

Det verksamma dmnet i Para-Tabs-tabletterna, paracetamol, dr en febernedséttande smértmedicin.

Anvindningsomraden: muskelsmértor, huvudvérk, menstruationssmértor, tandvark, artros, tillfalliga
smirt- och febertillstand i samband med influensa och férkylning som orsakas av ett virus.

Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar samre.

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

Anvind inte Para-Tabs-tabletter,

o om du ar allergisk mot paracetamol eller ndgot annat innehallsimne 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. Anvénd 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.



Bara for tillfélligt och kortvarigt bruk utan likarens ordination. Léngvarig anvindning eller anvindning
av maximidos av paracetamol kan 6ka risken for leverskador. Langvarig anvdndning okar ocksa risken
for njurskador.

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

Man kénner till samverkan mellan paracetamol och foljande likemedel:

o flukloxacillin (Iikemedel mot infektioner), pa grund av en allvarlig risk for blod- och
vétskerubbningar (s.k. metabolisk acidos pa grund av hogt anjongap,) som kriver skyndsam
behandling, och som sérskilt kan uppkomma hos patienter med svért 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 illamaende) och domperidon (medicin mot
illaméende) 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 (somn- och epilepsimediciner) och

zidovudin (HIV-likemedel), kan medfora en 6kad risk for leverskador
o kloramfenikol (ett antibiotikum); paracetamol kan forédndra halten av kloramfenikol i kroppen.

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

Andra likemedel som innehaller paracetamol ska inte anvdndas samtidigt.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Om sa dr nddvéndigt kan paracetamol anvindas under graviditet. Anvind kortvarigt s& lag dos som
mojligt, och sa séllan som majligt.

Paracetamol gar dver i modersmjolken men koncentrationen ar sé liten, att negativa verkningar pa
barnet inte har konstaterats vid doser som &r enligt doseringsanvisningarna och tillfalliga.

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

Inne halls imnen
Detta likemedel innehéller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Para-Tabs-tabletter

Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar oséker.



Rekommenderad dos for vuxna (6ver 16 ar) ér '4-1 tablett var 4-6 timme, hogst 3 ganger dagligen. For
langvarigt bruk endast enligt lakarordination.

Den maximala dosen far inte 6verskridas.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Om du har tagit for stor mangd 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, 4r aldringar, sma barn, patienter med
leversjukdomar, patienter som konsumerar stora méngder alkohol, patienter med ndringsrubbningar eller
patienter som anvinder 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 tillfalle &r mycket stor
eller om doser, som klart 6verskrider de rekommenderade, intagits under en lingre tid. Leverskada
fororsakad av 6verdosering kan observeras forst 1-4 dygn efter intaget. Vid dverdoseringsfall ar risken
for leverskada stérre om man samtidigt anvénder alkohol eller andra levertoxiska medel.

4.  Eventuella biverkningar

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

Sdllsynta (hos fdrre dn I av 1 000, men hos fler dn 1 av 10 000): dndringar i blodvarden, anemi,
allergiska reaktioner, kldda och hudsvullnad, hudutslag, nisselutslag, huvudvirk, magbesvér, diarré,
illamaende, kriakningar, leverstorningar, levernekros, dem och Iitt 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 sédsom ont i svalget/munnen eller urineringsproblem. For
att undersoka en sdnkning av méangden vita blodkroppar (agranulocytos) tas ett blodprov.

Mycket sdllsynta (hos fdrre dn 1 av 10 000): livsfarlig dverkdnslighetsreaktion (anafylaktisk chock),
lakemedelsutslag som ofta aterkommer pa samma stille, hudutslag som forvarras och kan inkludera
blasor eller slemhinneskador, svara hudreaktioner (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys), for lagt blodsocker, sammandragningar av luftror, leverskador, storningar i njurfunktionen och
slemhinneskador.

Sluta att anvdnda detta likemedel och kontakta omedelbart likare eller nirmaste akutmottagning om

du far foljande symtom:

o kraftiga allergiska reaktioner (t. ex. svara hud- och slemhinnesymtom, sasom purpurroda
hudflickar, hudfjalining 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.
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5. Hur Para-Tabs-tabletter ska forvaras

Inga sdrskilda temperaturanvisningar. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgdngsdatum (EXP) som anges pa kartongen. Utgdngsdatumet dr den sista dagen 1
angiven manad.

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

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen ér paracetamol, varav det finns 1 000 milligram per tablett.

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

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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek

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

Forpackningsstorlek: 15 tabletter

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

FI-24100 Salo

Finland
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Denna bipacksedel dndrades senast
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