Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Paracetamol ratiopharm 1 000 mg table tti
parasetamoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ldlikkeen kiyttimisen, silld s e sisiltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on miarétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ld4kérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tami
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Paracetamol ratiopharm on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Paracetamol ratiopharm -tabletteja
Miten Paracetamol ratiopharm -tabletteja kiytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Paracetamol ratiopharm _tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Parace tamol ratiopharm on ja mihin sité kiyte tiéin

Paracetamol ratiopharm on kipua ja kuumetta lievittdva ladke (ns. analgeettinen ja antipyreettinen
ladkevalmiste).

Paracetamol ratiopharm tabletit on tarkoitettu:
- lievan tai kohtalaisen kivun sekd
- kuumeen hoitoon.

Paracetamol ratiopharm -tabletit on tarkoitettu aikuisille ja yli 16-vuotiaille nuorille (> 50 kg).

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kéytit Parace tamol ratiopharm -table tte ja

Ali ota Paracetamol ratiopharm -tablette ja
- jos olet allerginen parasetamolille, propasetamolille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kédytit Paracetamol ratiopharm -
tabletteja, jos

- sinulla on jokin krooninen, alkoholin kéytdstd johtuva vaiva

- maksasi toiminta on heikentynyt (maksatulehdus, Gilbertin oireyhtyma)

- sinulla on munuaisten vajaatoiminta

- elimistési on kuivunut

- kérsit kroonisesta vajaaravitsemuksesta

- sinulla on verenmyrkytys

- olet astmaatikko ja tieddt olevasi herkkd asetyylisalisyylihapolle (ns. aspiriinille)

- sinulla on glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin (eli tietyn entsyymin) puute

- kérsit hemolyyttisestd anemiasta (tavallisesta poikkeava veren punasolujen hajoaminen).



Ali ota Paracetamol ratiopharm -tabletteja, jos sinulla on alkoholiongelma tai jokin tiedossa oleva
maksavaurio, ellei ladkéri nimenomaan ole kehottanut sinua tekeméén niin. Téllaisissa tapauksissa
normaaliannosta on pienennettdva (ks. kohta 3. ”Miten Paracetamol ratiopharm -tabletteja kdytetdan”).

Jos kdytit muita parasetamolia sisdltdvid kipulidkkeitd, dld ota Paracetamol ratiopharm -tabletteja
keskustelematta asiasta ensin lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Ali koskaan ylitd sinulle miZrittyi Paracetamol ratiopharm -annosta. Suurempien annosten kiyttd ei
lisdd kipua lievittdvad vaikutusta, mutta saattaa sen sijaan johtaa vakavaan maksavaurioon (ks. kohta 3.
Jos otat enemmén Paracetamol ratiopharmia kuin sinun pitéisi”).

Jos kipulddkkeitd kaytetddn pitkddn, suhteellisen suurin annoksin ja vastoin kdyttdohjeita, seurauksena
voi olla kipulddkepddnsirky, jota ei saa hoitaa kipulddkeannoksia suurentamalla. Téllaisissa
tapauksissa ole yhteydessé ladkariin.

Yleisesti ottaen kipulddkkeiden tapakayttd, ja etenkin useiden eri kipulddkkeiden samanaikainen
kayttd, voi johtaa pysyvddn munuaisvaurioon ja riskiin munuaisten vajaatoiminnan synnylle (ns.
analgeettinen nefropatia).

Pitkdaikaisen, suhteellisen suurin annoksin toteutetun ja ohjeidenvastaisen kipulddkkeiden kidyton
dkillinen lopettaminen voi johtaa pddnsirkyyn, uupumukseen, lihaskipuihin, hermostuneisuuteen ja
autonomisesta hermostosta perdisin oleviin oireisiin. Tillaiset vieroitusoireet hdvidviat muutaman
péivan kuluessa. Téni aikana kipulddkkeiden kayttod ei pidd jatkaa eikd aloittaa uudestaan ilman
ladkarin ohjeistusta.

Paracetamol ratiopharm -tabletteja eisaa kiyttdd pidemmén aikaa eikd suurin annoksin, ellei Iddkari tai
hammaslddkari niin maaraa.

Muut lédke valmis teet ja Parace tamol ratiopharm
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
ottaa muita liakkeitd.

Seuraavat lddkkeet voivat vaikuttaa Paracetamol ratiopharm -tablettien vaikutuksiin:

- probenesidi (kintilddke)

- mahdollisesti maksaa vaurioittavat lddkkeet, kuten fenobarbitaali (unilidke), fenytoiini,
karbamatsepiini, primidoni (epilepsialddkkeitd) ja rifampisiini (tuberkuloosin hoitoon); ndiden
samanaikainen kiyttd parasetamolin kanssa voi aiheuttaa maksavaurioita

- isoniatsidi (tuberkuloosilddke) ja salisyyliamidi (kipulidke); samanaikainen kdytto voi suurentaa
parasetamolipitoisuutta elimistossa

- metoklopramidi ja domperidoni (pahoinvontilddkkeitd); silli nima voivat lisitd parasetamolin
imeytymistd ja nopeuttaa sen vaikutuksen alkamista

- mahalaukun tyhjenemistd hidastavat lidkkeet; jotka voivat viivdstyttdd parasetamolin
imeytymistd ja sen vaikutuksen alkamista

- kolestyramiini (kohonneiden veren rasva-arvojen alentamiseen); voi vahentdé parasetamolin
imeytymisté ja hidastaa sen vaikutuksen alkamista, joten kolestyramiinia eipidéd ottaa tunnin
kuluessa parasetamoliannoksesta

- verta ohentavat lddkkeet (suun kautta otettavat antikoagulantit, etenkin varfariini); toistuva ja
yli viikon jatkuva parasetamolin kédytto lisdd verenvuototaipumusta, joten pitkddn jatkuva
parasetamolin kdytt6 on mahdollista vain lddkarin valvonnassa (tilapédiselld parasetamolin
kiytolld eiole olennaista vaikutusta verenvuototaipumukseen).

Paracetamol ratiopharm -tabletit voivat puolestaan vaikuttaa seuraavien laékkeiden vaikutuksiin:
- lamotrigiinin (epilepsialiike) vaikutus voi jidda tavallista heikommaksi, jos sitd otetaan
yhdessi parasetamolin kanssa.



Paracetamol ratiopharmin ja atsidotymidiinin (AZT:n, eli tsidovudiinin, HIV-infektion hoitoon
tarkoitettu lidke) samanaikainen kiytto lisid maksavaurioiden riskid ja taipumusta veren valkosolujen
Véihenemiselle (neutropenia) Téilléi Voi olla merkitystéi elimistén puolustuskyvylle

Paracetamol ratlopharm -tabletteja saa ndin ollen kayttaa samanalkalsesti tsidovudiinin kanssa
ainoastaan lidkdrin antamien ohjeiden mukaan.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalla, jos kéytit:
flukloksasilliinia (antibiootti) vereen ja kehon nesteisiin littyvin poikkeavuuden
(suurentuneesta anionivajeesta johtuvan metabolisen asidoosin) vakavan riskin vuoksi, silld sen
yhteydessa tarvitaan kiireellistd hoitoa; se voi ilmetd etenkin, jos potilaalla on vaikea
munuaisten vajaatoiminta, sepsis (bakteereita ja niiden toksiineja on verenkierrossa, mista
aiheutuu elinvaurio), aliravitsemus, krooninen alkoholismi, seké silloin, jos parasetamolia
kéytetddn enimmdisannoksina piivittiin.

Paracetamol ratiopharmin vaikutukset laboratoriokokeisiin
Parasetamoli saattaa vaikuttaa virtsahappopitoisuuksien ja verensokeriarvojen méaéarityksiin.

Parace tamol ratiopharm ruuan ja alkoholin kanssa
Paracetamol ratiopharm -tabletteja ei saa ottaa alkoholin kanssa.
Tabletit voi ottaa ruokailun yhteydessé tai aterioiden vélissé.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmin lidkkeen kayttoa.

Tarvittaessa Paracetamol ratiopharm -tabletteja voi kdyttda raskauden aikana. Kéyti matalinta
mahdollista annosta lyhyimmén mahdollisen ajan kivunlievitykseen ja/tai kaumeeseen. Ole yhteydessa
ladkariin, jos kipu ei ole hdvinnyt ja/tai kuume laskenut tai jos olet joutunut kayttdméén tata lddkettd
useammin.

Pienid méirid parasetamolia erittyy didinmaitoon. Haitallisia vaikutuksia lapseen ei kuitenkaan
tunneta, joten Paracetamol ratiopharm -tabletteja voi kiyttda imetyksen aikana. Enemmén kuin
tilapdisestd kdytostd on kuitenkin keskusteltava lidkérin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Paracetamol ratiopharm ei vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kayttdé koneita.

Parace tamol ratiopharm —table tit sisiltivéit natriumia
Tamai ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Parace tamol ratiopharm -table tte ja kiyte tiiin

Kayta tatd [Adkettd juuri siten kuin lA4kari on maarannyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Paracetamol ratiopharm -tablettien annos miaraytyy ién ja painon mukaan. Tavanomainen kerta-annos
on 10 - 15 mg parasetamolia potilaan painokiloa kohden. Enimmaéisvuorokausiannos on 60 mg/kg;
kuitenkaan 3000 mg/vrk ei saa ylittda.

Annosvilin on aina oltava vihintdédn 6 tuntia, mika tarkoittaa enintdén 4 kerta-annosta vuorokaudessa.
Pidé huoli siitd, ettet ylitd enimmaéisvuorokausiannosta.

Lopeta hoito ja ota yhteys lddkariin, jos kipu jatkuu yli 5 vuorokauden ajan tai kuume yli
3 vuorokauden ajan, jos oireet pahenevat, tai jos uusia oireita ilmenee.



Tkd Kerta-annos Enimmdisvuorokausiannos
(24 tunnin kuluessa)

yli 50 kg painavat, % - 1 tabletti 3 tablettia (vastaa 3 000 mg
yli 16-vuotiaat nuoret ja (vastaa 500 - 1 000 mg parasetamolia)
aikuiset parasetamolia)

Antotapa

Tabletit otetaan pureskelematta ja riittdvan nestemddrén kera.
Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Erityispotilasryhmdt

Maksan ja munuaisten vajaatoiminta:

Maksan tai munuaisten vajaatoiminnan yhteydessd annosta on pienennettivé tai annosvalid
pidennettivi. Kysy neuvoja ladkariltd tai apteekkihenkilokunnalta.

Krooninen alkoholismi tai maksan vajaatoiminta

Jatkuva alkoholin kaytto tai maksan vajaatoiminta voivat madaltaa kynnystd parasetamolin
aiheuttamille myrkyllisille vaikutuksille. Téllaisissa tapauksissa annosta on pienennettiva tai
annosvalid pidennettdvi. Kysy neuvoja ladkariltd tai apteekkihenkilokunnalta.

lakkddt potilaat
Annosmuutoksiin ei1 ole tarvetta korkeahkon 1in vuoksi.

Lapset ja pienipainoiset nuoret

Paracetamol ratiopharm -tabletit eivét sovellu alle 16-vuotiaiden lasten tai <50 kg painavien lasten ja
nuorten hoitoon, silld tdmén lidkkeen vahvuus ei ole sopiva tille potilasryhmaélle. Naitd potilaita
varten on olemassa muita lidkemuotoja ja/tai vahvuuksia.

Jos otat enemmiin Parace tamol ratiopharmia kuin sinun pitéisi
Kokonaisvuorokausiannos ei saa ylittid 60 mg parasetamolia painokiloa kohden, eikd 3 000 mg

parasetamolia.

Ylannoksen seuraamukset voivat olla vakavat, ja yliannostus voi harvoissa tapauksissa johtaa jopa
kuolemaan.

Jos olet ottanut liian suuren annoksen Paracetamol ratiopharm -tabletteja, sinun on hakeuduttava
ladkarin hoitoon mahdollisimman pian, vaikka vointisi olisikin hyvi. Vakavan viiveelld ilmenevin
maksavaurion riski on olemassa. Maksavaurion vilttimiseksi on tarkeéd, ettd antidootti (vasta-aine)
annetaan ladkéarin toimesta mahdollisimman nopeasti.

Jos unohdat ottaa Paracetamol ratiopharm -tabletin
AlA ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kdanny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Paracetamol ratiopharm -table ttien kiytto ja ota heti yhteys liddkiriin, jos koet jonkin
seuraavis ta haittavaikutuksista:

Harvinaiset haittavaikutukset: esiintyvdt enintddn 1 lddkkeen kayttdjalla 1 000:sta



angioedeemaan viittaavat oireet, kuten turvotus kasvoissa, kielessa tai nielussa,
nielemisvaikeudet, nokkosrokko tai hengitysvaikeudet
yliannostus tai myrkytys.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset: esiintyvit enintddn 1 lddkkeen kdyttdjalld 10 000.:sta
maksatoksisuus (kemiallisten yhdisteiden aiheuttamat maksavauriot)
yliherkkyysreaktiot (vilittomét, vaikeat allergiset reaktiot)
hyvin harvoissa tapauksissa on myds raportoitu vakavia ihoreaktioita (lidkkeen aiheuttama
Stevens-Johnsonin oireyhtymé, toksinen epidermaalinen nekrolyysi seké akuutti, yleistynyt
eksantematoottinen pustuloosi).
Parasetamoli saattaa vahentdd veren valkosolujen mééréé, jolloin elimiston vastustuskyky
infektioita vastaan voi heiketi. Jos saat infektion kuumeen ja vaikeasti heikentyneen
yleiskunnon kera, tai kuumeen paikallisten infektio-oireiden kera (esim. kurkku-, nielu- tai
suukipu, virtsaamisvaikeudet), sinun on heti otettava yhteys ladkérin. Ladkérivoi talloin
tarkistuttaa veresi siltd varalta, etti valkosolujesi mééra olisi vihentynyt (agranulosytoosi). On
tarkedd, ettd kerrot ladkérille, mitd ladkettd olet kdyttinyt.

Haittavaikutukset, joiden yleisyyttdi ei tunneta: koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden
arviointiin

allergiset sokkireaktiot

erythema multiforme (ihon vaikea allerginen reaktio tai tulehdus).

Muut haittavaikutukset

Harvinaiset haittavaikutukset: esiintyvdt enintddn 1 lddkkeen kéyttdjdlli 1 000:sta
kutina, ihottumat, nokkosrokko, pienet ihonalaiset verenvuodot (purppura)
herkilld potilailla astmankaltainen hengitysteiden ahtautuminen (supistelu) hengenahdistuksen
kera (ns. kipulidkkeen aiheuttama astma)
verisolujen muodostumiseen littyvét hdiriét, veren hyytymishéirict
vatsakivut, ruoansulatuskanavan verenvuodot, ripuli, pahoinvointi, oksentelu
huimaus, huonovointisuus, kuume, hikoilu, uneliaisuus
vapina, padnsirky, nakohdiriot
masennus, sekavuus, hallusinaatiot
poikkeavuudet maksan toiminnassa, maksan vajaatoiminta, keltatauti, tiettyjen
maksaentsyymiarvojen nousu (maksan transaminaasiarvot).

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset: esiintyvit enintddn 1 lddkkeen kdyttdjalld 10 000:sta
verihiutaleiden méirdn viheneminen, tiettyjen veren valkosolujen médrdn viheneminen,
tavallisesta poikkeava veren punasolujen hajoaminen (hemolyyttinen anemia)
alhaiset verensokeriarvot
samea virtsa ja munuaisiin littyvét hdiriét (esim. munuaisten vajaatoiminta).

Haittavaikutukset, joiden yleisyytti ei tunneta: koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden
arviointiin
munuaistulehdus (interstitiaalinen nefriitti) pitkdédn jatkuneen, suurten annosten kdyton jialkeen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmi koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmdn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA



5. Paracetamol ratiopharm -table ttien séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ali kiyti titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimédirin(EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivas.

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Parace tamol ratiopharm -table tit sis altivit

- Vaikuttava aine on parasetamoli.
Jokainen tabletti sisdltdd 1 000 mg (= 1 g) parasetamolia.

- Muut aineet ovat povidoni K30, kroskarmelloosinatrium, maissitirkkelys, talkki, mikrokiteinen
selluloosa; kolloidinen, vedeton piidioksidi; magnesiumstearaatti.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Valkoinen, pitkulainen ja kaksoiskupera tabletti molemminpuolisen jakouurteen kera.

Paracetamol ratiopharm 1 000 mg -tabletteja on saatavana 5,9, 10, 15, 18, 20, 27, 30, 36, 40, 90 ja 100
tabletin PVC/Alu—ldpipainopakkauksina ja HDPE-purkissa, jossa on 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

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

Valmistaja
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strafe 3, 89143 Blaubeuren, Saksa

Teva Nederland B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Alankomaat
TEV A Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi ut 13, 4042 Debrecen, Unkari

Lisdtietoja tastd valmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

puh: 020 180 5900

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11.11.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren

Paracetamol ratiopharm 1 000 mg tabletter
paracetamol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Paracetamol ratiopharm 4r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Paracetamol ratiopharm tabletter
Hur du anvénder Paracetamol ratiopharm tabletter

Eventuella biverkningar

Hur Paracetamol ratiopharm tabletter ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar
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1. Vad Paracetamol ratiopharm éir och vad det anviinds for

Paracetamol ratiopharm tabletter &r ett likemedel som lindrar smérta och feber (ett s.k. analgetiskt och
antipyretiskt likemedel).

Paracetamol ratiopharm tabletter dr avsedda for behandling av:
- lindrig eller mattlig smérta
- feber.

Tabletterna limpar sig for vuxna och ungdomar 6ver 16 ar (> 50 kg)

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Paracetamol ratiopharm tabletter

Ta inte Parace tamol ratiopharm
- om du &r allergisk mot paracetamol, propacetamol eller mot nagot annat innehéllsdémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder Paracetamol ratiopharm, om
- du har ndgon kronisk sjukdom som beror pé bruk av alkohol

- din leverfunktion &r nedsatt (leverinflammation, Gilberts syndrom)
- du lider av njursvikt

- din kropp &r uttorkad

- du ér kroniskt undernard

- du lider av blodforgiftning

- du &r astmatiker och kénslig for acetylsalicylsyra (s.k. aspirin)

- du har glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist (brist pa ett visst enzym)

- du har hemolytisk anemi (onormalt sonderfall av réda blodkroppar).



Om du har alkoholproblem eller nagon leverskada ska du inte anvinda Paracetamol ratiopharm om
inte din likare uttryckligen uppmanar dig att géra sé. [ dessa fall bor dosen reduceras fran det normala
(se avsnitt 3. ”"Hur du anvidnder Paracetamol ratiopharm tabletter”).

Om du anvinder andra smértstillande medel som innehéller paracetamol ska du inte borja ta
Paracetamol ratiopharm tabletter innan du talat om detta med ldkare eller apotekspersonal.

Overskrid aldrig den dos du ordinerats. En storre dos av Paracetamol ratiopharm tabletter forbittrar
inte den smértstillande effekten utan kan istéllet fororsaka allvarliga leverskador (se avsnitt 3. ”Om du
anvént for stor mingd av Paracetamol ratiopharm tabletter”).

Ett langvarigt, inkorrekt bruk av relativt stora doser av smértstillande kan orsaka likemedelsutlost
huvudvirk, vikken inte far behandlas genom en 6kning av dosen. I dessa fall kontakta likaren.

Generellt sett kan ett vaneméssigt bruk av smértstillande medel (sérskilt vid fall av samtidigt bruk av
flere olika smaértstillande medel) leda till bestdende njurskador och risk for njursvikt (s.k. analgetisk
nefropati).

Ett plotsligt avbrytande av en lingre tids inkorrekt bruk av relativt hdga doser smartstillande medel
kan orsaka huvudvérk, utmattning, muskelsmértor, nervositet och symtom som hérror sig frén det
autonoma nervsystemet. Dessa abstinensbesvir gar dver inom nagra dagar. Under denna period fér de
smiértstillande likemedlen inte mer tas, och ett fortgdende bruk fér inte inledas pa nytt om inte likare
sa ordinerar.

Paracetamol ratiopharm far inte anvéndas under lingre perioder eller med relativt stora doser om inte
lakare eller tandlikare sa ordinerar.

Andra liikemedel och Parace tamol ratiopharm
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel.

Foljande likemedel kan inverka pa effekterna av Paracetamol ratiopharm tabletter:

- probenecid (mot gikt)

- lakemedel som kan vara skadliga for levern, som t.ex. fenobarbital (sémnmedel), fenytoin,
karbamazepin, primidon (likemedel mot epilepsi) och rifampicin (fér behandling av
tuberkulos); samtidigt bruk av paracetamol kan ge upphov till leverskador

- isoniazid (for behandling av tuberkulos) och salicylamid (smértstillande medel); dessa kan oka
halten av paracetamoli din kropp

- metoklopramid och domperidon (likemedel mot illamaende); dessa kan 6ka upptaget av
paracetamol och gora att effekten av Paracetamol ratiopharm infinner sig fortare &n vanligt

- lakemedel som far magsdcken att tomma sig langsammare &n vanligt; dessa kan fordroja
upptaget av Paracetamol ratiopharm och gora att effekten infinner sig senare dn vanligt

- kolestyramin (likemedel for sénkande av blodfettvirden); detta likemedel kan forsdmra
upptaget av paracetamol och gora att effekten infinner sig senare dn vanligt, och kolestyramin
ska darfor inte tas innan en timme forflutit efter att man tagit paracetamol

- blodfortunnande likemedel (s.k. oral antikoagulantia, speciellt warfarin); ett upprepat bruk av
paracetamol i mer &n en veckas tid dkar blodningstendensen. Ett ldngvarigt bruk av paracetamol
ar darfor endast majligt under Gvervakan av likare (ett tillfalligt bruk av paracetamol har ingen
betydande inverkan pa blodningstendensen).

Likemedel vars effekt kan paverkas av Paracetamol ratiopharm:
- lamotrigin (medel mot epilepsi) kan fungera sémre &n normalt om det anvénds samtidigt med
paracetamol.

Samtidigt bruk av Paracetamol ratiopharm och azidotymidin (AZT, zidovudin — ett likemedel mot
HIV-infektion) okar risken for leverskador och tendensen till en nedgéng i antalet vita blodkroppar
(neutropeni). Detta kan inverka pé kroppens immunforsvar och dka infektionsrisken.



Paracetamol ratiopharm tabletter far darfor anviandas samtidigt med ziovudin endast enligt
lakarordination.

Tala om for lidkare eller apotekspersonal 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 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 anvindning av maximala dygnsdoser av paracetamol.

Paracetamol ratiopharms inverkan pd laboratorieprov
Laboratorieprov for analys av urinsyra och blodsockervirden kan paverkas av paracetamol.

Paracetamol ratiopharm med mat och alkohol
Paracetamol ratiopharm far inte tas tillsammans med alkohol.
Tabletterna kan tas savil i samband med maltid som pa tom mage.

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 anvinder detta likemedel.

Om sé dr nodvéndigt kan Paracetamol ratiopharm tabletter anvindas under pagadende graviditet. Du
bor anvinda ldgsta mojliga dos som minskar din smérta och/eller din feber och anvdnda den under
kortast mojliga tid. Kontakta likaren om smértan och/eller febern inte minskar eller om du behdver
anvéinda medicinen oftare.

Sma méngder paracetamol passerar over i brostmjolken. D4 inga negativa effekter hos ammande barn
konstaterats, kan Paracetamol ratiopharm tabletter anvindas i samband med amning. Ett mer 4n
tillfalligt bruk i samband med amning bdr dock diskuteras med ldkare.

Korformaga och anvindning av maskiner
Paracetamol ratiopharm inverkar inte pa korformégan eller formégan att anvinda maskiner.

Parace tamol ratiopharm table tter inne hiller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anviinder Parace tamol ratiopharm tabletter

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Doseringen av Paracetamol ratiopharm baserar sig pa dlder och kroppsvikt. En vanlig dos ar 10 -
15 mg paracetamol/kg per doseringstillfille, upp till en maximal dygnsdos pa 60 mg paracetamol/kg
(utan att 6verskrida en total mangd pa 3 000 mg paracetamol).

Doseringsintervallet ska alltid vara minst 6 timmar, vilket innebdr maximalt 4 doser per dag. Forsidkra
dig om att du inte Gverskrider den hogsta tillitna doseringen.

Avbryt behandlingen och kontakta likare om smértan kvarstar i mer én 5 dygn eller febern i mer dn
3 dygn, om symtomen blir vérre, eller om nya symtom uppenbarar sig.

Alder Dos per doseringstillfiille Maximal dygnsdos

(per 24 timmar)
Ungdomar och vuxna | '4-1 tablett 3 tabletter (motsvarar
over 50 kg (6ver 16 (motsvarar 500 - 1 000 mg 3 000 mg paracetamol)
ar) paracetamol)




Administreringssdtt
Tabletterna far ej tuggas, och de ska sviljas tillsammans med en tillrdcklig méngd vétska.

Tabletten kan delas itva lika stora doser.

Sdrskilda patientgrupper

Levers- och njursvikt

Vid behandling av patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion bdr dosen minskas eller
doseringsintervallet 6kas. Radfraga lakare eller apotekspersonal.

Kroniskt alkoholmissbruk eller nedsatt leverfunktion

Ett kroniskt bruk av alkohol eller en nedsatt leverfunktion kan 6ka risken for toxiska effekter. Vid
behandling av dessa patienter ska dosen reduceras eller doseringsintervallet 6kas. Radfréga likare eller
apotekspersonal.

Aldre personer
Ingen dosjustering krévs pa basen av dkad alder.

Barn och ungdomar med ldg kroppsvikt

Paracetamol ratiopharm tabletter limpar sig inte for behandling av barn under 16 ar eller ungdomar
med en vikt pa < 50 kg, eftersom tablettstyrkan inte ar limplig for denna patientgrupp. Andra
lakemedelsformer och -styrkor finns att tillgd for behandling av dessa patienter.

Om du anviint for stor méngd av Parace tamol ratiopharm tabletter
Dentotala dygnsdosen far inte dverskrida 60 mg paracetamol/kg, eller totalt 3 000 mg paracetamol.

En 6verdosering kan ha mycket allvarliga foljder och kan i séllsynta fall t.o.m. leda till doden.

Om du tagit en for stor dos Paracetamol ratiopharm tabletter ska du uppsoka likarvard sa fort som
mojligt dven om du skulle kdnna dig helt bra. Det finns ndmligen en risk for fordrojd uppkomst av
allvarliga leverskador. For att undvika eventuella leverskador ar det viktigt att en likare kan ge dig
motgift (antidot) sa fort som majligt.

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

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 behover inte fa
dem.

Sluta ta Parace tamol ratiopharm och kontakta genast liikare om du fir nigon av féljande
biverkningar:

Sdllsynta biverkningar: forekommer hos hogst 1 av 1 000 anvindare

- symtom pa angioddem, sadsom svullnad i ansikte, tunga eller svalg, sviljsvarigheter, ndsselutslag
och andningssvérigheter

- fall av 6verdosering och forgiftning.

Mycket sillsynta biverkningar: forekommer hos hogst 1 av 10 000 anvindare

- levertoxicitet (leverskador orsakade av kemiska &mnen)
- overkénslighetsreaktioner (akuta, svara allergiska reaktioner)
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- mycket sillsynta fall av allvarliga hudreaktioner har ocksa rapporterats (likemedelsframkallat
Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys och akut, generaliserad exantematds
pustulos)

- paracetamol kan orsaka en minskning av antalet vita blodkroppar och dérigenom minska din
motstandskraft mot infektioner. Om du far ndgon infektion med feber och gravt nedsatt
allminkondition, eller feber i kombation med lokala infektionssymtom (som ont i halsen,
svalget eller munnen; eller urineringsbesvér), ska du genast kontakta likare. Lékaren kan lata
utfora ett blodprov for att kontrollera om méngden vita blodkroppar i ditt blod 4r ligre dn
normalt (agranulocytos). Det &r viktigt att du talar om for ldkaren vilket likemedel du anvént.

Biverkningarutan ndgon kdnd frekvens: forekomst kan inte berdknas frdn tillgdngliga data
- allergiska chockreaktioner
- erythema multiforme (svar allergisk reaktion eller infektion i huden)

Ovriga biverkningar

Sdllsynta biverkningar: forekommer hos hogst 1 av 1 000 anvindare

- kldda, hudutslag, ndsselutslag, sma blodningar under huden (purpura)

- fortrangningar av/kramper i luftréren som paminner om astma och orsakar andndd (astma
framkallad av smértstillande likemedel) kan féorekomma hos kinsliga personer

- storningar i kroppens produktion av blodkroppar, storningar i blodets koagulering

- magsmértor, blodningar i mag-tarmkanalen, diarré, illamaende, krdkningar

- svindel, sjukdomskénsla, feber, svettningar, sedation (dasighet)

- skakningar, huvudvirk, synstdrningar

- depression, forvirring, hallucinationer

- fordndringar 1 leverns funktion, leversvikt, gulsot, 6kning av vissa leverenzymvarden
(transaminasvérden i serum).

Mycket sillsynta biverkningar: forekommer hos hogst 1 av 10 000 anvindare

- minskat antal blodplittar, minskad méngd av vissa typer av vita blodkroppar, onormalt
sonderfall av de roda blodkropparna (hemolytisk anemi)

- lag blodsockerniva

- grumlig urin och storningar i njurfunktionen (t.ex. njursvikt).

Biverkningar utan ndgon kdnd frekvens: forekomst kan inte berdknas fran tillgdngliga data
- njurinflammation (interstitiell nefrit) efter langvarigt bruk av stora doser.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detalier nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Paracetamol ratiopharm tabletter ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

1"



Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Inne hélls deklaration

- Den aktiva substansen ér paracetamol.
Varje tablett innehaller 1 000 mg (= 1 g) paracetamol.

- Ovriga innehallsimnen 4r povidon K30, kroskarmellosnatrium, majsstirkelse, talk,
mikrokristallin cellulosa, kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vita, avlanga, bikonvexa tabletter med brytskéra pa bagge sidorna.

Paracetamol ratiopharm 1 000 mg tabletter finns att fa i PV C/Alu-blisterférpackningar pa 5, 9, 10, 15,
18, 20, 27, 30, 36, 40, 90 och 100 tabletter och burk av HDPE i forpackningsstorleken 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning:
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strafie 3

89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare:
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strafe 3, 89143 Blaubeuren, Tyskland

Teva Neverland B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederlinderna
TEV A Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi at 13, 4042 Debrecen, Ungern

Yiterlicare upplysningar om detta ldkemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 11.11.2022
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