Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Panadol 500 mg tabletti, kalvopaallysteinen
parasetamoli

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laikkeen kayttamisen, silla se sisdltaa sinulle

tarkeita tietoja.

- Séilytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdadnny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tama ladke on méadrétty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kdyttoén. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Téma koskee
my®os sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Panadol on ja mihin sitd kdytetdan

Mitéd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytédt Panadolia
Miten Panadolia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Panadolin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Mita Panadol on ja mihin sita kiytetiadan
Panadol on sédrky- ja kuumel&éke, jota kdytetddn lievittdmaan kipua ja alentamaan kuumetta.

Panadol-tabletteja kdytetdan tilapdisesti hermo- ja lihassaryn, paansaryn, vilustumisen, influenssan,
hammassdryn sekd kuukautiskipujen hoitoon.

Ladkérin maardyksestd valmistetta voidaan kayttdd myos muiden sarkytilojen hoitoon.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Panadolia

Al kiyta Panadolia

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

- Jos sinulla on syddmen vajaatoiminta, maksa- tai munuaissairaus, tai alkoholiongelma, dla kayta
Panadol-valmisteita ilman l1d4kérin ohjeita.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Panadol-tabletteja.

- Panadol-valmiste on tarkoitettu tilapdiseen kdytt6on. Jos oireet jatkuvat pitkdan tai niitd esiintyy usein,
tulee ladkériin ottaa yhteys.

- Sisdltda parasetamolia. Parasetamolin liiallinen kdyttd saattaa aiheuttaa vakavaa haittaa maksalle.

- Ald kiyta tita 1dakettd, jos kdytdt kivun, kuumeen, vilustumisen tai influenssan oireiden hoitoon
jotakin muuta parasetamolia sisédltdvaa resepti- tai itsehoitolddketta.

- Muita sdrkylddkkeitd ei saa kdyttdd samanaikaisesti ilman 14dkérin méardysta.

Keskustele aina lddkarin kanssa ennen kuin kaytdt Panadol-valmistetta, jos

- sinulla on maksa- tai munuaisongelmia

- olet alipainoinen tai aliravittu

- kaytat sadnndllisesti alkoholia.

Saatat joutua valttdmé&édn valmisteen kaytt6d kokonaan tai rajoittamaan ottamasi parasetamolin méaaraa.



Kerro heti 1ddkarille Panadol-hoidon aikana, jos:

Jos sinulla on vaikeita sairauksia, kuten vaikea munuaisten vajaatoiminta tai sepsis (kun bakteerit ja niiden
toksiinit kulkevat verenkierrossa, mikéa aiheuttaa elinvaurioita), tai jos karsit aliravitsemuksesta, kroonisesta
alkoholismista tai jos kaytdt myos flukloksasilliinid (antibiootti). Vakavasta sairaudesta nimeltd metabolinen
asidoosi (veren ja nesteen poikkeavuus) on saatu ilmoituksia, kun potilas on saanut parasetamoliannoksia
saannollisesti pidemmén aikaa tai kun parasetamolia on otettu flukloksasilliinin kanssa. Metabolisen
asidoosin oireita voivat olla:

- vakavat hengitysvaikeudet, joihin liittyy syvéa ja nopeaa hengitysta

- uneliaisuus, pahoinvointi ja oksentelu.

Muut ladkevalmisteet ja Panadol
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kéayttda muita ladkkeita.

- Jos kéytat metoklopramidia, kolestyramiinia, kloramfenikolia, domperidonia tai probenesidia
sisdltavia valmisteita, verenohennuslddkkeitd (esim. varfariini) tai epilepsialddkkeitd, neuvottele
samanaikaisesta Panadol -ladkityksestd ladkarin kanssa.

- Muita parasetamolia sisédltdvid valmisteita ei saa kédyttdd samanaikaisesti.

- Jos kaytat flukloksasilliinia (antibiootti), sill siihen liittyy riski saada vakava veren ja nestetasapainon
héiri6 (nimeltdén metabolinen asidoosi, joka vaatii kiireellistd hoitoa (ks. kohta 2. Varoitukset ja
varotoimet).

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdman lddkkeen kayttoa.

Tarvittaessa Panadol-valmistetta voidaan kéyttdd raskauden aikana. Kéyta pienintd mahdollista annosta, joka
vahentda kipua ja/tai kuumetta, ja kdytd valmistetta mahdollisimman lyhyen ajan. Ota yhteys laédkariin, jos
kipu ei vihene ja/tai kuume ei alene, tai jos sinun on otettava ladkettd useammin.

Voit kéyttaa tatd ladkevalmistetta imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Panadol-tabletit eivét vaikuta kykyysi ajaa autoa eikd kdyttdd koneita.

3. Miten Panadolia kdytetaan

Kayta tata 1adkettd juuri siten kuin 1ddkéari on maarannyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:
Aikuisille 1 — 2 tablettia korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.
Suurin suositeltu vuorokausiannos aikuisille on 3 g (= 3000 mg) parasetamolia.

Kaytto lapsille ja nuorille
Parasetamolin annos lapsille on 15 mg/painokilo korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.

Paino (kg) Annostusohje

17-25 % tablettia korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.
26 -33 -1 tablettia korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.
34-49 1 tabletti korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.




yli 50 Aikuisten annos: 1-2 tablettia korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.

Ei suositella alle 17 kg painaville eika alle 6-vuotiaille lapsille. Alle 17 kg painaville tai alle 6-vuotiaille
lapsille suositellaan parasetamolin muita vahvuuksia ja 1ddkemuotoja.

Kaikki potilasryhmdit
Tabletissa on jakouurre osiin jakamisen helpottamiseksi, jos sinulla on vaikeuksia nielld se kokonaisena.
Tabletin voi jakaa yhtéd suuriin annoksiin.

Tabletteja ei saa ottaa useammin kuin 4 tunnin vélein. Al ylitd annosteluohjetta. Kéyta aina pieninté
tehokasta annosta ja kayta sitd mahdollisimman lyhyen aikaa oireiden lievittdmiseen.

Jos kaytit enemmadn Panadolia kuin sinun pitaisi
Parasetamolin yliannostus saattaa johtaa hengenvaaralliseen maksavaurioon.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkarin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh.0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
liséohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Panadol-tabletin
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

LOPETA valmisteen kdyttd ja kerro asiasta valittomasti ladkarille:
- jos saat allergisen reaktion, kuten ihottumaa ja kutinaa, hengitysvaikeuksia tai huulten, kielen,
kurkun tai kasvojen turvotusta.
- josihosi kesii tai saat ihottumaa tai rakkuloita.
- jos saat suun haavaumia.
- jos olet saanut aikaisemmin hengitysvaikeuksia kayttdessdsi asetyylisalisyylihappovalmisteita tai
muita tulehduskipulddkkeitd ja saat samanlaisen reaktion kdyttdessdsi tdtd valmistetta.
- jos sinulla on vereen liittyvid ongelmia, kuten epéatavallista verenvuotoa tai mustelmanmuodostusta.
Ylldmainitut haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia (enintdcn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta).

Yleisyys ”tuntematon” (saatavissa olevat tiedot eivdit riitd arviointiin):
Vakava sairaus, joka voi lisdtd veren happamuutta (metabolinen asidoosi), parasetamolia kayttdvilld vaikeaa
sairautta potevilla potilailla (ks. kohta 2.).

Runsaan alkoholin kdyton yhteydessd parasetamolivalmisteet saattavat vaikuttaa haitallisesti maksaan.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdimé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Panadolin sdilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.
Téama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ala kiyta tata 1aakettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaivamaéiran jalkeen. Viimeinen
kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistéd pdivaa.

Al kiyta titd 14dkettd, jos pakkauksen folio/sinetti on rikki lddkettd ostettaessa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemadriin eika havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttamaéttomien lddkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltoé ja muuta tietoa

Mita Panadol sisaltaa

- Vaikuttava aine on parasetamoli, jota on yhdessé tabletissa 500 mg.

- Muut aineet ovat esigelatinoitu tirkkelys, kalsiumkarbonaatti, algiinihappo, krospovidoni, povidoni
(K-25), magnesiumstearaatti, vedeton kolloidinen piidioksidi.

- Kalvopaillyste (Opadry White) sisdltdd titaanidioksidia (E 171), hypromelloosia, makrogoli 400:aa,
polysorbaatti 80:td, karnaubavahaa.

Laidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Panadol on valkoinen tai luonnonvalkoinen, kapselinmuotoinen, kalvopééllysteinen tabletti. Tabletin toisella
puolella on jakouurre sekd jakouurteen molemmin puolin on merkintd ”-” ja toisella puolella on merkintéd ”P”
ympyran sisdlld. Tabletin voi jakaa kahteen yhtd suureen annokseen.

Itsehoito
10, 12, 20 ja 30 tablettia lapipainopakkauksessa.

Reseptilddkkeend
48 tablettia lapipainopakkauksessa.

100 tai 300 tablettia muovipullossa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Tanska

Valmistaja

Haleon Ireland Dungarvan Ltd
Knockbrack

Dungarvan

Co. Waterford

Irlanti

eller



Haleon Italy Manufacturing S.r.1.,
Via Nettunense, 90, Aprilia (LT), 04011
Italia

Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
Puh: 0800 77 40 80
S-posti: mystory.nd@haleon.com

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 01.04.2025

Muut tiedonldhteet
Lisétietoa tisti lddkevalmisteesta on saatavilla Fimean kotisivuilta http:/www.fimea.fi
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Panadol 500 mg filmdragerad tablett
paracetamol

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

information som ar viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Panadol ér och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvander Panadol
Hur du anvander Panadol

Eventuella biverkningar

Hur Panadol ska férvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

AW

1. Vad Panadol ar och vad det anviands for
Panadol r ett ldkemedel mot feber och virk med smartstillande och febernedsittande effekt.

Panadol anvénds tillfalligt for behandling av bl.a. nerv- och muskelvérk, huvudvark, férkylning, influensa,
tandvéark och menstruationssmartor.

Enligt ldkares foreskrift kan preparatet anvandas d@ven for behandling av andra smarttillstand.

2. Vad du behover veta innan du anviander Panadol

Anvand inte Panadol

- Om du ér allergisk mot paracetamol eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- Om du har hjéartsvikt, en lever- eller njursjukdom eller alkoholproblem ska du inte anvédnda Panadol-
preparat utan ldkares foreskrift.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvédnder Panadol.

- Panadol tabletter dr avsedda for tillfalligt bruk. Om symtomen fortsétter linge eller ofta dterkommer
bor ldkare kontaktas.

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

- Ta inte detta ldkemedel om du tar nagra andra receptbelagda eller receptfria ldkemedel som innehaller
paracetamol for att behandla smérta, feber, symtom pa forkylning eller influensa.

- Inga andra smartstillande medel far anvandas samtidigt utan ldkarordination.

Radfraga alltid din ldkare innan anvandning av Panadol om du:
- har lever- eller njurproblem

- ar under normalvikt eller undernard

- regelbundet dricker alkohol.



Du kan behtva undvika att anvdanda produkten helt och hallet eller begransa méngden paracetamol som du
tar.

Under behandling med Panadol, 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 undernédring, kronisk alkoholism eller om du samtidigt tar
flukloxacillin (Idkemedel mot infektioner). Allvarlig blod- och vétskerubbning s.k. metabolisk acidos har
rapporterats hos patienter i dessa situationer, nar paracetamol ges i rekommenderade doser under en ldngre
period eller nir paracetamol tas tillsammans med flukloxacillin. Symtom pé& metabolisk acidos kan
inkludera:

- allvarliga andningssvarigheter med djup och snabb andning

- dasighet, illamaende och krékningar.

Andra likemedel och Panadol
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tédnkas ta andra lakemedel.

- Om du anvander metoklopramid, kolestyramin, kloramfenikol, domperidon eller probenecid
innehdllande preparat, antikoagulantia (t ex warfarin) eller antiepileptika radgor med ldakare om
samtidig medicinering med Panadol.

- Andra paracetamol innehallande likemedel far inte anvindas samtidigt.

- Om du tar flukloxacillin (Iikemedel mot infektioner), pa grund av en allvarlig risk f6r blod- och
véatskerubbningar (s.k. metabolisk acidos) som kraver skyndsam behandling (se avsnitt 2. Varningar
och forsiktighet).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Om sa dr nodvandigt kan Panadol anvandas under graviditet. Du ska dock anvanda lagsta mojliga dos som
lindrar din smarta och/eller din feber och anvanda likemedlet under kortast méjliga tid. Kontakta ldkare om
smartan och/eller febern inte minskar eller om du behdver ta lakemedlet oftare.

Du kan anvdnda denna produkt vid amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Panadol paverkar inte din férmaga att kora bil eller anvdanda maskiner.

3. Hur du anvinder Panadol

Anvind alltid detta ladkemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar.
Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos &r:
Vuxna: 1 — 2 tabletter hogst 3 ganger i dygnet.
Den hogsta rekommenderade dygnsdosen av paracetamol for vuxna dr 3 g (= 3000 mg).

Anvindning for barn och ungdomar
Paracetamol dosen till barn ar 15 mg per kilo kroppsvikt hogst 3 ganger i dygnet.

Vikt (kg) Doseringsinstruktion
17 - 25 1% tablett hogst 3 ganger i dygnet.
26 - 33 15-1 tablett hogst 3 ganger i dygnet.




34-49 1 tablett hogst 3 ganger i dygnet.

over 50 Dos for vuxna: 1-2 tabletter hogst 3 ganger i dygnet.

Rekommenderas inte till barn som véger under 17 kg eller som &r under 6 ar. Andra styrkor och
lakemedelsform av paracetamol rekommenderas for barn som vager mindre dn 17 kg eller som &r under 6 ar.

Alla patientgrupper
Skaran &r endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svart att svélja den hel. Tabletten kan delas
i lika stora delar.

Ta inte en tablett oftare 4n med 4 timmars mellanrum. Overskrid inte doseringsanvisningen. Anvind alltid
lagsta effektiva dos och anvand den under kortast mojliga tid for att lindra dina symtom.

Om du har tagit for stor mangd av Panadol
Overdosering av paracetamol kan leda till livshotande leverskada.

Om du fatt i dig for stor mangd av ldkemedel eller om t ex ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Panadol tablett
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta 1dkemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behover inte fa dem.

SLUTA att ta denna medicin och kontakta omedelbart ldkare:

- om du upplever allergiska reaktioner inklusive hudutslag och klada, andningssvarigheter eller
svullnad i ldppar, tunga, hals eller ansikte.

- om du upplever hudflagor eller hudutslag eller blasor.

- om du upplever sar i munnen.

- om du har upplevt tidigare andningsproblem vid anvdndning av acetylsalicylsyra eller andra
antiinflammatoriska varkmediciner och du upplever liknande reaktion vid anvdndning av denna
produkt.

- om du har férandringar i blodet, inklusive ovintad blodning eller blamarken.

Ovanndmnda biverkningar dr mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer).

”Har rapporterats” (forekommer hos ett okdnt antal anvdndare):
Ett allvarligt tillstdind som kan gora blodet for surt (s.k. metabolisk acidos) hos patienter med svar sjukdom
som anvander paracetamol (se avsnitt 2).

I anslutning till omfattande alkoholkonsumtion kan paracetamolpreparat ha skadlig effekt pa levern.

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 ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
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5. Hur Panadol ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Anvénd inte detta ldkemedel om forpackningens folie/sigill &r trasig vid inkopstillfallet.

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen dr paracetamol som finns 500 mg i en tablett.
- Ovriga innehéllsdmnen &r pregelatiniserad stirkelse, kalciumkarbonat, alginsyra, krospovidon, povidon
(K-25), magnesiumstearat, vattenfri kolloidal kiseldioxid.
- Dragering (Opadry White) innehaller titandioxid (E 171), hypromellos, makrogol 400, polysorbat 80,
karnaubavax.

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Panadol &r en vit eller naturvit, kapselformad, filmdragerad tablett. P4 tablettens ena sida finns en brytskéara
med en ”-”-markering pa var sida av skdran, och pa tablettens andra sida en “P”-markering i en cirkel.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Utan recept
10, 12, 20 och 30 tabletter i genomtrycksférpackning.

Pa recept
48 tabletter i genomtrycksférpackning.

100 eller 300 tablett i plastburken.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning
Haleon Denmark ApS

Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand

Danmark

Tillverkare

Haleon Ireland Dungarvan Ltd
Knockbrack

Dungarvan

Co. Waterford

Irland



eller

Haleon Italy Manufacturing S.r.1.,
Via Nettunense, 90, Aprilia (LT), 04011
Italien

Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhéllas hos ombudet f6r innehavaren av godkannandet for
forséljning.

Tel: 0800 77 40 80

E-mail: mystory.nd@haleon.com

Denna bipacksedel dndrades senast 01.04.2025

Ovriga informationskillor
Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Fimeas webbplats http://www.fimea.fi
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