Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Paracetamol Accord 1000 mg poretabletti
parasetamoli

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timan ladkkeen ottamisen, silla se

sisaltiaa sinulle tarkeita tietoja.

Kaéyta tata 1adkettd juuri siten kuin tdsséd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on maarannyt

tai apteekkihenkilékunta on neuvonut.

e Siilyta taméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

e Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

® Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1ddkaérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

e Kaiinny ladkédrin puoleen, ellei olosi parane 3 pdivén jdlkeen tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Paracetamol Accord 1000 mg -poretabletit ovat ja mihin niitd kdytetddn

2. Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Paracetamol Accord 1000 mg -valmistetta
3. Miten Paracetamol Accord 1000 mg -valmistetta otetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Paracetamol Accord 1000 mg -valmisteen sdilyttdminen

6. Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

1. Mita Paracetamol Accord 1000 mg -poretabletit ovat ja mihin niitd kdytetaan

Paracetamol Accord 1000 mg -poretabletit sisaltdvét parasetamolia, joka on kipulddke ja laskee
elimiston 1dmpod kuumeessa. Tablettien kdyttdd suositellaan lievédn tai kohtalaisen kivun ja/tai
kuumeen hoitoon.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Paracetamol Accord 1000 mg -valmistetta

Al kiyta Paracetamol Accord 1000 mg -valmistetta
* Jos olet allerginen parasetamolille tai tdimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Paracetamol Accord 1000 mg -
valmistetta, jos:

¢ sinulla on munuaisongelmia

¢ sinulla on maksaongelmia, mukaan lukien liiallisesta alkoholin kdytostd johtuvat maksaongelmat
¢ sinulla on Gilbertin oireyhtyma (lievéda keltaisuutta aiheuttava sairaus)

sinulla on hemolyyttinen anemia (veren punasolujen epdnormaali hajoaminen)

olet astmaatikko ja herkka asetyylisalisyylihapolle

olet kuivunut tai sinulla on krooninen aliravitsemustila

saat muita parasetamolia siséltdvia ladkkeita

sinulla on kuumetta parasetamolihoidon jédlkeen

sinulla on glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puutos (entsyymin puutos)

Kerro heti 1d4kérille Paracetamol Accord -hoidon aikana, jos

Jos sinulla on vaikeita sairauksia, kuten vaikea munuaisten vajaatoiminta tai sepsis (kun bakteerit ja
niiden toksiinit kulkevat verenkierrossa, mika aiheuttaa elinvaurioita), tai jos karsit aliravitsemuksesta,
kroonisesta alkoholismista tai jos kédytdt myos flukloksasilliinid (antibiootti). Vakavasta sairaudesta
nimeltd metabolinen asidoosi (veren ja nesteen poikkeavuus) on saatu ilmoituksia, kun potilas on



saanut parasetamoliannoksia sddnnollisesti pidemmaén aikaa tai kun parasetamolia on otettu
flukloksasilliinin kanssa. Metabolisen asidoosin oireita voivat olla vakavat hengitysvaikeudet, joihin
liittyy syvéa ja nopeaa hengitystd, uneliaisuus, pahoinvointi ja oksentelu.

Ala kiyté parasetamolia ellei 14dkéri ole sitd madrdnnyt, jos olet riippuvainen alkoholista tai sinulla on
maksavaurio. Jos tdma koskee sinua, dla kdytad parasetamolia alkoholin kanssa.

Jos jo kaytat parasetamolia sisdltdvdaa muuta kipuldakitystd, dla kdytd Paracetamol Accord 1000 mg -
poretabletteja keskustelematta siitd ensin laédkarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa.

Ala koskaan ota suositeltua maéraa enemmén Paracetamol Accord 1000 mg -poretabletteja. Suurempi
annos ei paranna kivun lievitystd, vaan se voi aiheuttaa vakavan maksavaurion. Maksavaurion oireet
ilmenevét vasta muutaman paivan kuluttua. Sen vuoksi on tarkeétd, ettd otat yhteyttd ladkéariin
mahdollisimman pian, jos olet ottanut Paracetamol Accord 1000 mg -poretabletteja enemmaén kuin
tdssd pakkausselosteessa on suositeltu.

Lapset ja nuoret
Ala anna Paracetamol Accord 1000 mg -poretabletteja lapsille tai alle 16-vuoden ikéisille tai alle 50
kg:n painoisille nuorille.

Muut laikevalmisteet ja Paracetamol Accord
Kerro ldédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kdyttanyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1adkéari ei ole madrannyt.

Kerro ldédkarille ennen kuin otat Paracetamol Accord 1000 mg -poretabletteja, jos kaytt:

¢ verenohennuslddkkeitd (antikoagulantteja, esim. varfariinia)

¢ pahoinvointia lieventadvia lddkkeitd (esim. metoklopramidia, domperidonia)

¢ korkean kolesterolin hoitoon kéytettavid ladkkeitd (kolestyramiinia)

¢ probenesidia (verenkierrossa olevan virtsahapon korkean pitoisuuden (kihdin) hoitoon kaytettava
ladke)

¢ kuumeen tai lievdn kivun hoitoon kaytettdavaa ladkettd (asetyylisalisyylihappoa, salisyyliamidia)

¢ ladkkeitd kuten rifampisiini (lddke, joka auttaa infektion hoidossa) tai joitakin epilepsialddkkeitd
kuten karbamatsepiini, fenytoiini, fenobarbitaali, primidoni (kouristusten estoon tai hoitoon
kaytettdvat ladkkeet)

¢ epilepsian hoitoon kéytettavia ladkkeitd (lamotrigiinia)

¢ tuberkuloosin hoitoon kaytettdvid ladkkeita (isoniatsidia)

¢ antibiootteja (esim. kloramfenikolia)

¢ flukloksasilliinia (antibiootti) vereen ja kehon nesteisiin liittyvan poikkeavuuden (nimeltdan
metabolinen asidoosi) vakavan riskin vuoksi, silld sen yhteydessé tarvitaan kiireellistd hoitoa (ks.
Kohta 2)

Paracetamol Accord 1000 mg -poretablettien vaikutukset laboratoriokokeiden tuloksiin
Saattaa vaikuttaa virtsahappo- ja verensokerikokeisiin.

Paracetamol Accord 1000 mg -poretabletit ruoan ja juoman kanssa
Parasetamolin ottaminen ruoan kanssa ei vaikuta sen imeytymiseen.

Raskaus ja imetys

Tarvittaessa Paracetamol Accordia voidaan kayttad raskauden aikana. Kéytd pienintd mahdollista
annosta, joka vdhentda kipua ja/tai kuumetta, ja kdytd valmistetta mahdollisimman lyhyen ajan. Ota
yhteyttd 1adkariisi, jos kipu ei vdhene ja/tai kuume ei alene tai jos sinun on otettava lddkettd useammin.

Tamén valmisteen suositeltu parasetamoliannos on hyvéksyttdva, jos imetit.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Parasetamoli ei vaikuta ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn.



Paracetamol Accord poretabletit sisaltavat natriumia
Tamaé ladkevalmiste sisdltdd 435,25 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per tabletti. Tama
vastaa 21,76 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Keskustele apteekin tai 1ddkérin kanssa, jos tarvitset yhden tai useamman tabletin péivittdin pitkia
aikoja, etenkin jos sinua on neuvottu noudattamaan niukkanatriumista ruokavaliota.

Paracetamol Accord poretabletit sisdltiavit sorbitolia
Tamaé ladkevalmiste sisdltdd myos 100 mg sorbitolia tabletissa.
3. Miten Paracetamol Accord 1000 mg -valmistetta otetaan

Ota tatad ladkettd juuri siten kuin lddkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lddkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Paracetamol Accord 1000 mg poretabletti otetaan suun kautta. Laita tabletti tdyteen lasilliseen vetta.
Anna sen liveta tdysin. Juo liuos heti sen jélkeen.

Jos olet epdvarma parasetamolin oikeasta annoksesta, kysy neuvoa ladkarilta.

Tamaé ladkevalmiste on tarkoitettu vain aikuisten ja vahintddn 16-vuotiaiden nuorten kayttoon.
Aikuiset ja yli 50 kg:n painoiset nuoret

Ota yksi tabletti (1000 mg) 4-6 tunnin vélein, enintdén 3 tablettia (3000 mg) 24 tunnin kuluessa.
Suurin vuorokausiannos:

¢ parasetamolin suurin vuorokausiannos ei saa ylittda 3 tablettia (3000 mg).

¢ suurin kerta-annos on 1000 mg (1 poretabletti)

Annosvilin on oltava vahintdan 4-6 tuntia.

Jos kipu tai kuume jatkuu yli 3 vuorokauden ajan, oireet pahenevat, tai ilmenee muita oireita,
ladkehoito on lopetettava ja hakeuduttava l4ékériin.

Munuaisongelmat:
Kohtalainen munuaisten vajaatoiminta: Tavallinen annos on 500 mg otettuna 6 tunnin vélein.

Vaikea munuaisten vajaatoiminta: Tavallinen annos on 500 mg otettuna 8 tunnin vélein.

Maksaongelmat:
Maksaongelmissa ota yhteys laédkériin. Ladkari saattaa pienentdd annosta.

Krooniset alkoholistit:
2000 mg:n vuorokausiannosta ei saa ylittda.

Al jaa 1000 mg:n poretablettia kahteen yhtd suureen osaan saadaksesi pienemmén annoksen.
Pienempid parasetamolitablettivahvuuksia on saatavissa.

Ala ylita sinulle méérittya annosta. Ala anna 16-vuotiaille tai siti nuoremmille. Korkki sisiltia
kuivattimen. Ei saa syoda.

Jos otat enemmaéan Paracetamol Accord 1000 mg -poretabletteja kuin sinun pitaisi:
Parasetamolin yliannostuksen oireita ensimmaisten 24 tunnin aikana voivat olla: kalpeus,
pahoinvointi, oksentelu, ruokahalun puute ja mahakipu. Jos sind otat tai joku tuntemasi henkil®
vahingossa ottaa enemmaén kuin méératyn annoksen (eli yliannoksen), sinun pitdé heti ottaa yhteys



ladkariin vaikka tuntisit olosi terveeksi, silld on olemassa vakavan, viivastyneen maksavaurion riski.
Voit myos kysyd neuvoa Myrkytystietokeskuksesta (Puh. 0800 147 111).

Jos unohdat ottaa Paracetamol Accord 1000 mg -poretabletin:

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se niin pian kuin muistat, ellei ole jo ldhes aika ottaa seuraava annos.
Muista, ettd annosvilin tiytyy olla vihintién 4-6 tuntia. Al4 koskaan ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén 1ddkkeen kaytostd, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Sinun on lopetettava Paracetamol Accord 1000 mg poretablettien kdytté ja otettava yhteytta
ladkariin valittomasti, jos sinulla ilmenee oireita kuten kasvojen, kielen tai nielun turvotus,
nielemisvaikeus, punaiset ja kutiavat turvotukset iholla tai hengitysvaikeus.

Harvinainen (saattaa esiintya alle 1 potilaalla 1000:sta):
® Huonosti toimivien veren valkosolujen tai valkosolujen mééran vihenemisen (leukopenian)
aiheuttamat usein esiintyvét infektiot, veren punasolujen epédtavallinen hajoaminen, mika
saattaa aiheuttaa heikkoutta tai kalpeutta (hemolyyttinen anemia), verisolujen vaheneminen
(pansytopenia),
e Allergiat (kasvojen, suun ja kdsien turvotusta lukuun ottamatta)
Kutina, ihottuma, hikoilu, ihon punaiset tai purppuranpunaiset ldiskét (purppura),
nokkosihottuma
Masennus, sekavuus, aistiharhat
Vapina, pddnsarky
Nakohairiot
Nesteen epdnormaali kertyminen (turvotus)
Mahakipu, ripuli, pahoinvointi, oksentelu, verenvuodot
Maksan vajaatoiminta, maksasolujen kuolema (maksanekroosi), keltaisuus
Heitehuimaus, yleinen levottomuuden ja epamukavuuden tunne (huonovointisuus), kuume,
raukeus, lddkkeiden véliset yhteisvaikutukset
® Yliannostus ja myrkytys

Hyvin harvinainen (saattaa esiintya alle 1 potilaalla 10 000:sta):
e Maksavaurio (hepatotoksisuus), maksan toimintahdirio
* Veren valkosolujen vakava vaheneminen, joka voi aiheuttaa vaikeita infektioita
(agranulosytoosi), verihiutalemdédran vaheneminen, miké lisdd verenvuodon tai mustelmien
riskid (trombosytopenia)
Vilitdn vaikea allerginen reaktio (hoidon lopettamiseen johtava yliherkkyysreaktio)
Verensokerin mataluus (hypoglykemia)
Ihon yliherkkyysreaktiot mukaan lukien ihottuma ja angioedeema
Samea virtsa ja munuaishdiriot
Hengenahdistus, bronkospasmi*
Vakava allerginen reaktio (anafylaktinen sokki)
Vaikea munuaisten vajaatoiminta (munuaismuutokset)
Munuaissairaus (interstitiaalinen nefriitti)
Verta virtsassa (hematuria)
Virtsaamiskyvyttomyys (anuria)
Hyvin harvoin on raportoitu vakavia ihoreaktioita

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin)
e Nesteen kertyminen kurkunpadhan



e Thon allerginen reaktio (erythema multiforme)
e Vakava sairaus, joka voi lisédtd veren happamuutta (metabolinen asidoosi), parasetamolia
kdyttavilld vaikeaa sairautta potevilla potilailla (ks. kohta 2)

*Parasetamolin kdytt6on on liittynyt bronkospasmitapauksia, mutta niitd esiintyy todenndkdisemmin
astmaatikoilla, jotka ovat herkkid asetyylisalisyylihapolle tai muille steroideihin kuulumattomille
tulehduskipulédédkkeille (NSAID).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my®s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Paracetamol Accord 1000 mg -valmisteen sailyttaminen

¢ Fi lasten ja nuorten ulottuville eikd ndkyville.

e Ald kiytd Paracetamol Accord 1000 mg -poretabletteja pakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kdyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistéd
paivaa.

¢ Polypropyleeniputkilo: Valmiste on kaytettdvd kuukauden sisdlld ensimmaéisestd avaamisesta.
Polypropyleeniputkilo: Sailyté alle 25 °C. Pida polypropyleeniputkilo tiiviisti suljettuna. Sailyta
alkuperdisessa pakkauksessa. Herkké kosteudelle ja valolle.

e Repdisypakkaus:

Sailytd alkuperdisessa pakkauksessa. Herkka kosteudelle ja valolle

o Ali kéyta titd ladkettd, jos huomaat siind huonontumisen merkkejd, esim. ruskeita tai mustia taplid
tableteissa, turvonneet tai vérjdytyneet tabletit.

e Ladkkeitd ei pidd heittdd viemaériin eikd havittda talousjétteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

Mita Paracetamol Accord 1000 mg -poretabletti sisaltaa:
Vaikuttava aine on parasetamoli. Jokainen poretabletti sisdltdd 1000 mg parasetamolia.

Muut aineet ovat:

Vedeton sitruunahappo, sorbitoli E420, vedetdn natriumkarbonaatti, natriumvetykarbonaatti, povidoni
K 25, simetikoni, sakkariininatrium, makrogoli 6000, PowdaromeL.emon Premium (sitruuna-aromi).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot:

Paracetamol Accord 1000 mg -poretabletit ovat valkoisia tai ldhes valkoisia, pyoreitd, litteitd ja
viistokulmaisia poretabletteja, joissa ei ole merkintdd kummallakaan puolella.

Tamad ladkevalmiste on saatavissa kahden tyyppisissd pakkauksissa: Surlyn repédisypakkauksissa tai
polypropyleeniputkiloissa.


www-sivusto:
http://www.fimea.fi

Surlyn-muovia sisiltdva lapipainopakkaus:
Paperi/PE/alumiini/Surlyn repdisypakkaus

Jokainen repdisyliuska siséltda 4 tai 10 tablettia. Repdisyliuskat on pakattu pahvikoteloon, jossa on 4
tablettia (4 x 1), 8 tablettia (4 x 2), 12 tablettia (4 x 3) tai 10 tablettia (10 x 1).

Polypropyleeniputkilot:

Poretabletit on pakattu valkoiseen polypropyleeniputkiloon, jossa on kuivausainetta siséltdva sinetdity
polyetyleenikorkki. Jokainen putkilo siséltdaa 10 tablettia. Pahvirasioihin on pakattu yksi putkilo (1 x
10).

VAROITUS: Korkki siséltdad kuivausainesdilion. Ei saa syoda.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmaéttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija:
Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526KYV Utrecht,
Alankomaat

Valmistaja:
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Alankomaat

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 08.01.2025



Bipacksedel: Information till anvindaren

Paracetamol Accord 1000 mg brustablett
paracetamol

Las noga igenom denna bipacksedel, innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som éar viktig for dig.

Anvénd alltid detta ldkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din ldkare eller apotekspersonal.

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

- Vand dig till apotekspersonalen om du beh6ver mera information eller rad.

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

- Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 3 dagar

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Paracetamol Accord &r och vad det anvands for
Vad du behover veta, innan du tar Paracetamol Accord
Hur du tar Paracetamol Accord

Eventuella biverkningar

Hur Paracetamol Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

SRR e

1. Vad Paracetamol Accord ar och vad det anviands for

Paracetamol Accord innehaller paracetamol som ar smartlindrande (analgetikum) och
febernedsattande (antipyretikum).
Paracetamol Accord rekommenderas for behandling av latt till mattlig smérta och/eller feber.

2. Vad du behover veta, innan du tar Paracetamol Accord
Ta inte Paracetamol Accord
- om du éar allergisk mot paracetamol eller mot nagot av 6vriga innehdllsamne i detta ldkemedel

(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Paracetamol Accord 1000 mg.

. om du har problem med njurarna

. om du har problem med levern, inklusive leverskada pa grund av alkoholmissbruk.
. om du har Gilberts syndrom (latt gulsot)

. om du har hemolytisk anemi (onormal nedbrytning av réda blodkroppar)

. om du har astma och &r kdnslig mot acetylsalicylsyra (aspirin).

. om du dr uttorkad eller kroniskt undernard.

. om du tar andra lakemedel som innehaller paracetamol

. om du fétt feber efter behandling med paracetamol

. om du har glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist (en form av enzymbrist)

Under behandling med Paracetamol Accord, kontakta genast ldkare om:
Om du har svara sjukdomar t.ex. svart nedsatt njurfunktion eller sepsis (nar bakterier och deras toxiner
cirkulerar i blodet och orsakar organskador), vid undernéring, kronisk alkoholism eller om du
samtidigt tar flukloxacillin (ldkemedel mot infektioner). Allvarlig blod- och vétskerubbning s.k.
metabolisk acidos har rapporterats hos patienter i dessa situationer, nir paracetamol ges i
rekommenderade doser under en langre period eller nar paracetamol tas tillsammans med
flukloxacillin. Symtom pa metabolisk acidos kan inkludera:

- allvarliga andningssvarigheter med djup och snabb andning

- dasighet, illamaende och krikningar



Anvind inte paracetamol utan ldkares ordination om du har alkoholproblem eller leverskada och
anvand inte heller paracetamol tillsammans med alkohol. Om du anvénder andra smartstillande
lakemedel som innehaller paracetamol ska du inte anvdnda Paracetamol Accord utan att forst tala med
ldkare eller apotekspersonal.

Ta aldrig mer Paracetamol Accord dn rekommenderat. Hogre doser d&n de rekommenderade ger inte
béttre smartlindring utan medfor istallet risk for allvarlig leverskada. Symtomen pa leverskada
kommer normalt forst efter ett par dagar. Darfor ar det viktigt att du kontaktar ldkare sa snart som
mojligt om du har tagit en storre dos dn den som anges i denna bipacksedel.

Barn och ungdomar
Paracetamol Accord 1000 mg brustablett far inte ges till barn och ungdomar under 16 ar och som
vager under 50 kg.

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven

receptfria sadana.

Innan du tar Paracetamol Accord, tala om for din likare om du tar:

. Blodfértunnande ldkemedel (antikoagulantia som t.ex. warfarin)

. Léakemedel mot illamdende (t.ex. metoklopramid, domperidon)

. Lakemedel mot forhéjda kolesterolvarden (kolestyramin)

. Probenecid (liakemedel mot forhojd halt urinsyra i blodet [gikt])

. Lakemedel mot feber och/eller ldtt smérta (acetylsalicylsyra, salicylamid)

. Likemedel som t.ex. rifampicin (Iakemedel som hjalper till att bekdmpa infektioner) och vissa

antiepileptika som t.ex. karbamazepin, fenytoin, fenobarbital, primidon (for behandling eller
forebyggande av krampanfall).

. Lakemedel mot epilepsi (lamotrigin)

. Lakemedel mot tuberkulos (isoniazid)

. Antibiotika (exempelvis kloramfenikol)

. flukloxacillin (Idkemedel mot infektioner), pa grund av en allvarlig risk for blod- och

vatskerubbningar (s.k. metabolisk acidos) som kraver skyndsam behandling (se avsnitt 2)

Paverkan pa laboratorievirden
Paracetamol kan paverka laboratorievirdena vid urinsyra- och blodsockertester.

Anvindning av Paracetamol Accord med mat och dryck
Samtidigt fodointag paverkar inte hur paracetamol tas upp i kroppen.

Graviditet och amning

Om sa dr nodvéandigt kan Paracetamol Accord anvéandas under graviditet. Du ska dock anvénda ldagsta
mojliga dos som lindrar din smaérta och/eller din feber och anvédnda ldkemedlet under kortast mojliga
tid. Kontakta ldkare om smaértan och/eller febern inte minskar eller om du behover ta 1akemedlet
oftare. Den angivna dosen paracetamol kan tas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Paracetamol Accord paverkar inte formdagan att kéra och anvanda maskiner.

Paracetamol Accord innehaller natrium

Detta likemedel innehaller 435,25 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per tablett.
Detta motsvarar 21,76 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Tala med apotekspersonal eller ldkare om du behoéver ta 1 eller mer tabletter dagligen under en ldngre
period, sarskilt om du har ordinerats en saltfattig kost.

Paracetamol Accord innehaller sorbitol
Detta likemedel innehaller &ven 100 mg sorbitol per tablett.



3. Hur du tar Paracetamol Accord

Ta alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du é&r oséker.

Paracetamol Accord 1000 mg brustablett dr avsedd att tas genom munnen. Lagg brustabletten i ett fullt
glas vatten och 1at den 16sas upp helt. Drick 16sningen omedelbart.

Om du &r osdker vilken dos paracetamol du ska ta, radgér med din ldkare.
Detta ldkemedel far endast anvdndas av vuxna och ungdomar fran 16 ar och uppat.

Vuxna och ungdomar som véger mer dn 50 kg
En tablett (1000 mg) var 4:e till 6:e timme, upp till hogst 3 tabletter (3000 mg) per dygn.

Maximal dygnsdos:
. Den hogsta dygnsdosen paracetamol far inte verstiga 3000 mg (3 brustabletter).

. Den hogsta tilldtna engdngsdosen ar 1000 mg (1 brustablett).
Doserna ska tas med minst 4 till 6 timmars mellanrum.

Om smiartan eller febern varar langre dn 3 dagar, symtomen forsamras eller du far andra symtom, ska
behandlingen avslutats och ldkare kontaktas.

Njurproblem:
Vid mattliga njurproblem: Normaldosen dr 500 mg var 6:e timme.

Vid svara njurproblem: Normaldosen dr 500 mg var 8:e timme.

Leverproblem:
Rédgor med ldkare om du har problem med levern. Din ldkare kan komma att ordinera en lagre dos.

Om du har ett kroniskt alkoholmissbruk:
Dygnsdosen far inte verstiga 2000 mg.

1000 mg-tabletten far inte delas for att minska dosen. Paracetamol i tablettform finns i lagre styrkor.

Den angivna dosen far inte overskridas. Far inte anvdndas av barn och ungdomar under 16 ar.
Locket innehaller torkmedel som inte far sviljas.

Om du har tagit for stor mingd av Paracetamol Accord

Symtomen under det forsta dygnet efter Overdosering av paracetamol kan vara t.ex. blekhet,
illamaende, kriakning, aptitléshet och buksmarta.

Kontakta ldkare omedelbart om du eller nagon annan tagit en hogre dos dn den angivna
(6verdosering), &ven om du eller den som tagit medlet mar bra, eftersom det finns risk for allvarlig
fordrojd leverskada. Du kan ocksa radfraga Giftinformationcentralen (0800 147 111).

Om du har glomt att ta Paracetamol Accord

Om du glomt att ta en dos ska du ta den sa snart du kommer ihag, om det inte snart &r dags for ndsta
dos. Doserna ska tas med minst 4 till 6 timmars mellanrum. Ta inte dubbla doser for att kompensera
den dos du glomt.

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

4. Eventuella biverkningar



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

Om symptom som t.ex. svullnad i ansiktet, tungan eller halsen, svarighet att svilja, roda kliande
utslag och andningssvarigheter uppstar maste du omedelbart avbryta behandlingen med
Paracetamol Accord och kontakta likare.

Sallsynta biverkningar: (forekommer hos firre dn 1 patient av 1000)

e aterkommande infektioner pga bristande funktion hos vita blodkroppar eller minskat antal vita
blodkroppar (leukopeni), onormal nedbrytning av réda blodkroppar vilket kan orsaka svaghet och
blek hy (hemolytisk anemi), minskat antal blodkroppar (pancytopeni),

Allergiska tillstand (utom svullnad i ansikte, mun, hander).

Klada, utslag, svettningar, roda eller lila flackar pa huden (purpura), nésselfeber (urtikaria)
Depression, forvirring, overklighetskéansla

Darrningar, huvudvark

Synrubbningar

Onormal viétskeansamling under huden (6dem).

Buksmairta, diarré, illamaende, krakning, blodning

Leversvikt, levernekros, gulsot

Yrsel, allmén obehag eller obehag (illamaende), feber, somnighet, lakemedelsinteraktion.
Overdosering och férgiftning

Mycket sallsynta biverkningar: (forekommer hos farre dn 1 patient av 10 000)

¢ Leverskada (hepatotoxicitet), onormal leverfunktion

¢ Kraftig minskning av vita blodkroppar vilket kan leda till svara infektioner (agranulocytos),
minskat antal blodpléttar och darmed 6kad risk for blodning eller utgjutning (trombocytopeni),
Omedelbar svar allergisk reaktion (6verkanslighetsreaktion dédr behandlingen maste avbrytas)
Laga blodsockervirden (hypoglykemi)

Hudoverkénslighetsreaktioner inklusive bland annat hudutslag och angio6dem

Grumlig urin och njursjukdom.

Andféddhet, bronkospasm*

Svar allergisk reaktion (anafylaktisk chock)

Svart nedsatt njurfunktion (njurférandring)

Njursjukdom (interstitiell nefrit)

Blod i urinen (hematuri)

Of6rmaga att urinera (anuri)

Allvarliga hudreaktioner har i mycket sallsynta fall rapporterats

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):

*  Ackumulation av vétska i struphuvudet (larynx),

e  Allergisk hudreaktion (Erythema multiforme)

e Ett allvarligt tillstind som kan goéra blodet for surt (s.k. metabolisk acidos) hos patienter med svar
sjukdom som anvénder paracetamol (se avsnitt 2).

*Fall av brokospasm har rapporterats i samband med paracetamol. Sannolikheten for att fa dessa
symtom &r dock hogre hos astmatiker som ar 6verkénsliga for aspirin eller andra NSAID-ldkemedel,
t.ex. ibuprofen.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi
Séakerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet Fimea


http://www.fimea.fi

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Paracetamol Accord ska forvaras

. Forvaras utom syn- och rackhall fér barn och ungdomar.

. Anviand Paracetamol Accord fore utgangsdatum som anges pa férpackningen efter EXP.
Utgédngsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

. Polypropenrér: Anvénds inom en manad fran det datum forpackningen 6ppnas forsta gangen.

. Polypropenror: Forvaras vid hogst 25°C. Var noga med att sétta pa locket vél efter varje

anvandning. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt. Ljuskénsligt.
. Stripférpackning
Forvaras i originalférpackningen. Fuktkéansligt. Ljuskénsligt.

. Om férpackningen uppvisar synliga tecken pa férsdamring, som t.ex. bruna eller svarta fliackar pa
tabletterna och/eller uppsvillda eller missfargade tabletter far produkten inte anvandas.
. Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur

man kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar paracetamol. En brustablett innehaller 1000 mg paracetamol.

Ovriga innehallsimnen &r:
Vattenfri citronsyra, sorbitol E420, vattenfritt natriumkarbonat, natriumvatekarbonat, Povidon K 25,
simetikon, sackarinnatrium, makrogol 6000, Powdarome Lemon Premium (citronsmak).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Paracetamol Accord 1000 mg brustabletterna &r vita till benvita, runda, plana tabletter med fasad kant,
sldta pa bada sidor.

Detta ldkemedel tillhandahalls i tva olika forpackningstyper: Surlyn stripférpackning och
polypropenrér.

Surlyn stripférpackning:
Papper/PE/Aluminium /Surlyn stripférpackningar

Varje strip innehaller 4 eller 10 tabletter. Stripen ar férpackade i ytterkartonger om 4 tabletter (4x1), 8
tabletter (4x2), 12 tabletter (4 x 3) eller 10 tabletter (10 x 1).

Polypropenrér:
Brustabletterna tillhandahalls i vita polypropenr6ér med garantiforslutet polyetenlock med inbyggd

behallare for torkmedel. Varje ror innehaller 10 tabletter. En ytterkartong innehaller ett rér (1x10).
OBSERVERA: Locket innehaller torkmedel som inte far svéljas.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526KYV Utrecht,

Nederldnderna

Tillverkare



Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Nederldnderna

Denna bipacksedel dndrades senast 08.01.2025
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