Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Panadol 60 mg, 125 mg ja 250 mg perapuikko
parasetamoli

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tdmén lagdkkeen kayttamisen, sillé se

sisaltdé sinulle tarkeité tietoja.

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin tssa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laakari tai apteekki-

henkilkunta ovat neuvoneet sinulle.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sita uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia lapsella, kerro niista ladkarille tai apteekkinenkilokunnalle. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Ké&anny la&karin puoleen, ellei lapsen olo parane kolmen péivén jalkeen tai se huononee.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Panadol-perépuikko on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytat Panadol-perépuikkoja
Miten Panadol-perdpuikkoja kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Panadol-perapuikkojen sailyttdminen

Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa
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1. Mité Panadol perapuikko on jamihin sité kaytetaan
Panadol on sarky- ja kuumelddke, joka lievittdd kipua ja alentaa kuumetta.

Panadol-perapuikkoja kaytetaan lasten tilapaisten sarky- ja kuumetilojen yhteydessa alentamaan
kuumetta ja lievittdmaan kipua. Téallaisia kuume- tai Kiputiloja ovat mm. hampaiden puhkeamiseen
littyva sérky, pdénsarky, hammassarky, korvasarky, muut yleiset sérky- ja Kiputilat, vilustuminen,
influenssa ja rokotuksen jalkeiset reaktiot.

Laakarin maarayksesté valmistetta voidaan kayttaa myds muiden sérkytilojen hoitoon.

Keskustele ldakarin kanssa, ellei lapsi tunne oloaan paremmaksi tai jos lapsi tuntee olonsa
huonommaksi kolmen péivén jalkeen.

2. Mitéa sinun on tiedettévd, ennen kuin kaytat Panadol-pe rapuikkoja

Ala kayta Panadol-pe rapuikkoja

- Jos lapsi on allerginen parasetamolille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Jos lapsella on syddmen vajaatoiminta, maksa- tai munuaissairaus, ala kayta Panadol-perépuikkoja

ilman laékarin ohjeita.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Panadol-perépuikkoja.

- Panadol-perapuikot on tarkoitettu tilapaiseen kayttdon. Jos oireet jatkuvat pitkaan tai niitd
esiintyy usein, ota yhteys la&kéariin.

- Muita sarkylaakkeita ei saa kayttad samanaikaisesti ilman laékéarin maaraysta.

- Kuumeinen lapsi tarvitsee runsaasti nestettd, viiledn huoneen ja lepoa vointinsa mukaan. Jos
kuume kuitenkin nousee yli 38,5 °C tai lapsi karsii padnsérysta tai lihassarysté, voidaan oireita
lievittad ladkkeelld. Jos kuume jatkuu yli 3 pdivan ajan tai jos sen syy on epéselvd, tulee ottaa



yhteyttd la&kériin, samoin jos kuumeeseen liittyy voimakasta kipua tai jos lapsen yleistila
heikkenee.

- Sisaltad parasetamolia. Parasetamolin liiallinen kayttd saattaa aiheuttaa vakavaa haittaa
maksalle.

- Al anna tata laaketta lapselle, jos annat lapselle kivun, kuumeen, vilustumisen ja flunssan
oireiden hoitoon tai nukkumista helpottavaa jotakin muuta parasetamolia siséltdvaa resepti- tai
itsehoitolddketta.

— Jos lapsella on vaikea infektio, silld tdma voi lisdtd metabolisen asidoosin riskid. Metabolisen
asidoosin merkkeja ovat: syva, nopea ja raskas hengitys; pahoinvointi, oksentelu,
ruokahaluttomuus. Ota vélittomasti yhteys laékariin, jos lapsi saa yhdistelmén ndisté oireista.

Keskustele aina ladkarin kanssa ennen kuin annat lapselle Panadol-perapuikkoja, jos
- lapsella on maksa- tai munuaisongelmia
- lapsi on alipainoinen tai aliravittu
- lapsi kayttada saannollisesti alkoholia.

Saatat joutua valttamaan valmisteen kayttoéa kokonaan tai rajoittamaan antamasi parasetamolin
Maaraa.

Muut ld8kevalmisteet ja Panadol-perapuikot
Kerro la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos lapsi parhaillaan kayttaa tai lapsi on &skettéin

kayttanyt muita ladkkeita tai lapsi saattaa kayttdd muita ladkkeitd. Joskus ladkkeen vaikutus saattaa
muuttua, jos samanaikaisesti kdytetddn muita laakkeita.

Jos lapsi kéyttdd metoklopramidia, kolestyramiinia tai probenesidia sisaltavid valmisteita,
verenohennusldakkeitd (esim. varfariini) tai epilepsialddkkeitd samanaikaisesti, neuvottele Panadol-
perépuikko la&kityksesté la&karin kanssa.

Muita parasetamolia sisdltavia valmisteita ei saa kdyttdd samanaikaisesti.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

Panadol-valmistetta voi kayttaa raskauden aikana. Sinun tulisi k&yttdd mahdollisimman pientd annosta,

joka vahentaa kipua ja/tai kuumetta ja kéyttéé sitd mahdollisimman lyhyen aikaa. Ota yhteys
laakariin, jos Kipu ja/tai kuume ei vahene, tai jos sinun pitdé ottaa tata laakettd useammin.

3. Miten Panadol-perapuikkoja kayte tdan

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin laakari on maaranyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkarilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:

Kaytto lapsille
Alle kolmen kuukauden ikdisille lapsille vain l&&karin ohjeen mukaan.

Parasetamolin annos lapsille (yli 3 kk) on 15 mg/painokilo korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.
Panadol perépuikkoja annostellaan lapsen painon mukaan seuraavasti:

Panadol 60 mg
5—8kg 1—2 perépuikkoa korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.

Panadol 125 mg



9—12 kg 1 perdpuikko korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.

13—16 kg 1% perdpuikkoa korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.
Panadol 250 mg

17—24 kg 1 perépuikko korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.
25—32 kg 1% perédpuikkoa korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.

Ala kiyta enempaa kuin kolme annosta vuorokaudessa. Annosvilin on oltava vahintaan 4 tuntia.
Al4 ylitd annosteluohjetta. Kéyta aina pieninta tehokasta annosta, joka lievittad oireita.

Perapuikko laitetaan perdasuoleen. Perdpuikko sulaa helposti késiteltdessa. Jos perdpuikko on
pehmennyt, laita se ennen kayttdd hetkeksi jaékaappiin.

Keskustele laakarin kanssa, ellei lapsi tunne oloaan paremmaksi tai jos lapsi tuntee olonsa
huonommaksi kolmen péivan jalkeen. Jatkuvaan kayttoon vain ladkarin ohjeen mukaan.

Jos kaytat enemman Panadol-pe rapuikkoja kuin sinun pitaisi
Parasetamolin yliannostus voi aiheuttaa vakavan maksavaurion.

Jos olet antanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut la&kett& vahingossa, ota aina
yhteys laakariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09-471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kayttaa Panadol-pe rapuikkoja
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén laédkkeen kaytosta, kaanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan saa niita.

Perédpuikkojen kayttd saattaa aiheuttaa perdaukon kutinaa.

Parasetamolivalmisteet ovat yleensé hyvin siedettyjd. Hyvin harvinaisia (alle 1:lld potilaalla
kymmenestatuhannesta) haittavaikutuksia ovat voimakkaat yliherkkyysreaktiot parasetamolille,
ihottumat, verihiutaleiden mé&ranvaheneminen ja maksan toimintahdirio. Keuhkoputkien supistumista
saattaa esiintya sellaisilla henkil6illd, jotka ovat olleet aikaisemmin yliherkki& asetyylisalisyylihapolle
tai muille tulehduskipuldédkkeille. Hyvin harvoin on raportoitu vakavia ihoreaktioita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto:www. fimea. fi

La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Panadol-pe répuikkojen sailyttdminen



Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Sailytd huoneenlammassa (korkeintaan +25 °C).

Ala kayta tata ladkettd kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ala kiyta tata ladketta, jos perapuikkoliuska on rikki laékettd ostettaessa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Panadol-pe rapuikot sisaltda

- Vaikuttava aine on parasetamoli, jota on 60 mg:aa Panadol 60 mg perépuikossa, 125 mg:aa
Panadol 125 mg perapuikossa ja 250 mg:aa Panadol 250 mg perapuikossa.

- Muu aine on kovarasvaa.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Panadol 60 mg, 125 mg ja 250 mg perdpuikot ovat valkoisia.

Panadol 60 mg ja 125 mg: 10 perédpuikkoa pahvikotelossa.
Panadol 250 mg: 5 perapuikkoa pahvikotelossa.

Kaikkia pakkauskokoja/vahuuksia ei vélttdmétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare A/S
Nykaer 68

2605 Brandby

Tanska

Valmistaja

Farmaclair

440 Avenue du Général de Gaulle
14200 Hérouville Saint-Clair
Ranska

Lisétietoa tasté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Finland Oy

PL 24

02231 Espoo

Puh: 0800 77 40 80

S-posti: scanda.consumer-relations@gsk.com

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 8.2.2017

Muut tiedonléhteet
Lisétietoa tasté ladkevalmisteesta on saatavilla Fimean Kkotisivuiltahttp //www.fimea.fi



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Panadol 60 mg, 125 mg och 250 mg suppositorium
paracetamol

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

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

fran din lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Viénd dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om barnet far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om barnet inte mar battre eller om barnet mar samre efter tre dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1 Vad Panadol suppositorium &r och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvénder Panadol suppositorier
3. Hur du anvénder Panadol suppositorier

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Panadol suppositorier ska forvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Panadol suppositorium &r och vad det anvands for
Panadol ar ett lakemedel mot feber och vark med smartstillande och febernedsattande effekt.

Panadol suppositorier anvands som febernedsattande och smartstillande medel vid tiliféllig véark och
feber hos barn. Dessa tillstand kan vara vark nar tanderna bryter fram, till huvudvark, tandvark,
oronvark, andra vanliga tillstind med feber och vark, forkylning, influensa och reaktioner pa
vaccinationer.

Enligt lakares foreskrift kan Panadol suppositorium anvéndas aven for behandling av andra
smarttillstand.

Du maste tala med lakare om barnet inte mar battre eller om barnet mar samre efter tre dagar.

2. Vad du behdéver vetainnan du anvande r Panadol suppositorier

Anvand inte Panadol suppositorier

- Om barn &r allergiskt mot paracetamol eller nadgot annat innehéllsémne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6).

Om barn har hjartsvikt, en lever- eller njursjukdom ska du inte anvanda Panadol suppositorier utan

lakares foreskrift.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan barnet anvander Panadol suppositorier.

- Panadol suppositorier &r avsedda for tillfalligt bruk. Om symtomen fortsétter lange eller ofta
aterkommer bor ldkare kontaktas.

- Inga andra smartstillande medel far anvandas samtidigt utan lakarordination.

- Ett barn med feber behdver mycket vatska, rummet dar barnet visats far inte vara for varmt och
behovet av vila ska anpassas efter hur barnet mar. Om barnet far feber 6verstigande 38,5°C,
huvudvérk eller muskelrelaterade smértor kan besvaren lindras med lakemedel. Vid feber som
kvarstar under mer an tre dagar samt da orsaken till febern ar oklar, vid feber med svara smartor
och om barnets allmantillstand forsamras bor lakare konsulteras.



- Innehaller paracetamol. Om man tar for mycket paracetamol kan det orsaka allvarlig leverskada.

- Ge inte detta lakemedel om barnet ges nagra andra receptbelagda eller receptfria likemedel som
innehaller paracetamol for att behandla smarta, feber, symtom pa forkylning och influensa, eller
for att underlatta somn.

- Om barn har enallvarlig infektion sasom blodférgiftning, eftersom detta kan oka risken for s.k.
metabolisk acidos. Tecken pa metabolisk acidos inkluderar: djup, snabb och anstrangd andning;
illamaende, krakningar; aptitldshet. Kontakta genast lakare om barn far en kombination av dessa
symtom.

Radfraga alltid ldkare innan anvandning av Panandol suppositorier om barnet
- har lever- eller njurproblem
- drunderviktig eller undernérd
- regelbundet dricker alkohol.

Du kan behdva undvika att anvanda produkten helt och hallet eller begransa mangden paracetamol
som du ger.

Andra lake medel och Panadol suppositorier

Tala om for lakare eller apotekspersonal om barnet tar, nyligen har tagit, eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Lékemedlets effekt kan fordndras vid samtidig anvandning av andra lakemedel.

Om barnet anvander metoklopramid, kolestyramin eller probenecid innehallande preparat,
antikoagulantia (t ex warfarin) eller antiepileptika radgor med lakare om samtidig medicinering med
Panadol suppositorium.

Andra paracetamol innehéllande likemedel far inte anvandas samtidigt.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Panadol kan anvandas under graviditet. Du bor anvanda lagsta mojliga dos som minskar din smérta

och/eller din feber och anvanda den under kortast mojliga tid. Kontakta din lakare om sméartan
och/eller febern inte avtar, eller om du behover ta lakemedlet oftare.

3. Hur du anvander Panadol suppositorier

Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos ar:

Anvéandning for barn
Till barn under tre manader endast enligt lakares foreskrift.

Paracetamoldosen till barn (Gver 3 man) ar 15 mg per kilo kroppsvikt och tillférs hogst 3 ganger i
dygnet. Panadol suppositorier ges enligt nedanstaende schema pa basis av barnets kroppsvikt:

Panadol 60 mg

5—8kg 1—2 suppositorier hogst 3 ganger i dygnet.
Panadol 125 mg

9—12 kg 1 suppositorium hdgst 3 ganger i dygnet.
13—16 kg 1% suppositorier hogst 3 ganger i dygnet.

Panadol 250 mg



17—24 kg 1 suppositorium hdgst 3 ganger i dygnet.
25—32 kg 1% suppositorier hogst 3 ganger i dygnet.

Anvand inte mer &n tre doser i dygnet. Dosintervallet bor vara minst 4 timmar.
Overskrid inte doseringsanvisningen. Anvand alltid ligsta effektiva dos for att lindra symtom.

Suppositoriet infors i &ndtarmen. Suppositorier smalter latt vid hantering. Om suppositoriet blivit
mjukt kan du lagga det i kylskapet en liten stund fére anvandning.

Du maste tala med ldkare om du inte mar battre eller om du mar samre efter tre dagar. For kontinuerlig
anvandning endast enligt lékares foreskrift.

Omdu har anvant for stor mangd av Panadol suppositorier
Overdosering av paracetamol kan orsaka allvarlig leverskada.

Om du har gett barnet for stor méngd likemedel eller om t ex ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09-471 977) fér beddmning av risken
samt radgivning.

Omdu har glémt att anvanda Panadol suppositorier
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

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

4, Eventuella bive rkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behéver inte fa
dem.

Vid anvandning av suppositorier kan klada uppsta i andtarmsmynningen.

Paracetamolpreparat tolereras i allménhet val. Mycket séllsynta (farre &n1 av 10000 anvandare)
biverkningar &r kraftiga reaktioner pa grund av éverkanslighet for paracetamol, eksem, minskande
antal blodplattar eller nedsatt leverfunktion. Sammandragning av luftréren kan upptréda hos personer
med tidigare kanslighet for acetylsalicylsyra eller andra antiinfllmmatoriska varkmediciner. Mycket
séllsynta fall av allvarliga hudreaktioner har rapporterats.

Rapportering av biverkningar

Om barnet far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Panadol suppositorier ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i rumstemperatur (hdgst +25°C).

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen.

Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Anvénd inte preparatet om kartan med suppositorier &r trasig vid inkopstillfallet.
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Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar paracetamol som det finns 60 mg i Panadol 60 mg suppositorium, 125
mg i Panadol 125 mg suppositorium och 250 mg i Panadol 250 mg suppositorium.

- Ett Ovrigt innehallséamne &r hardfett.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Panadol 60 mg, 125 mg och Panadol 250 mg suppositorier &r vita.

Panadol 60 mg och 125 mg: 10 suppositorier i kartongen.
Panadol 250 mg: 5 suppositorier i kartongen.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar/styrkor att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forséljning
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare A/S
Nykaer 68

2605 Brgndby

Danmark

Tillverkare

Farmaclair

440 Avenue du Général de Gaulle
14200 Hérouville Saint-Clair
Frankrike

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godk&nnandet for
forséljning.

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Finland Oy

PB 24

02231 Esbo

Tel: 0800 77 40 80

E-mail: scanda.consumer-relations@gsk.com

Dennabipacksedel &ndrades senast 8.2.2017

Ovriga informationskallor
Ytterligare information om detta likemedel finns pa Fimeas webbplats http//www.fimea.fi
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