Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Panadol 500 mg table tti, kalvopiillys teinen
parasetamoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat Lilikkeen kiyttimisen, silli se siséltii sinulle

tirkeiti tietoja.

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin lddkari tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee my6s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéddnny ldékérin puoleen, ellei olosi parane kolmen péivin jilkeen tai se huononee.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Miti Panadol on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Panadolia
Miten Panadolia kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Panadolin séilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

A e e

1. Miti Panadol on ja mihin siti kiyte tiéin
Panadol on sdrky- ja kuumelddke, jota kiytetdin lievittiméén kipua ja alentamaan kuumetta.

Panadol-tabletteja kiytetddn tilapdisten sirky- ja kuumetilojen kuten hermo- ja lihassdryn, padnsaryn,
vilustumisen, influenssan, hammasséryn seké kuukautiskipujen hoitoon.

Ladkarin madrayksesti valmistetta voidaan kayttdd myos muiden sérkytilojen hoitoon.

Kéaanny lddkarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi kolmen péivin
jalkeen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Panadolia

Al kiiyti Panadolia

- Jos olet allerginen parasetamolille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Jos sinulla on syddmen vajaatoiminta, maksa- tai munuaissairaus, tai alkoholiongelma, ali kayti
Panadol-valmisteita iman ld4dkérin ohjeita.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Panadol-tabletteja.

— Panadol-valmiste on tarkoitettu tilapdiseen kéayttoon. Jos oireet jatkuvat pitkdédn tai niitd esiintyy
usein, ota yhteys ladkariin.

- Sisdltdd parasetamolia. Parasetamolin liallinen kaytto saattaa aiheuttaa vakavaa haittaa maksalle.

- Ali kiyti titi lskettd, jos kiytit kivun, kuumeen, vilustumisen tai influenssan oireiden hoitoon
jotakin muuta parasetamolia sisdltdvad resepti- tai itsehoitolddketta.

- Jos sinulla on vaikea infektio esim. verenmyrkytys, silld timéa voi lisitd metabolisen asidoosin riskia.
Metabolisen asidoosin merkkejd ovat: syvé, nopea ja raskas hengitys; pahoinvointi, oksentelu,
ruokahaluttomuus. Ota vilittomésti yhteys lddkériin, jos saat yhdistelmén néistd oireista.

- Muita sdrkylddkkeitd ei saa kiyttdd samanaikaisesti ilman ladkarin maardysta.



Keskustele aina ladkérin kanssa ennen kuin kdytdt Panadol-valmistetta, jos
- sinulla on maksa- tai munuaisongelmia
- olet alipainoinen tai aliravittu
- kaytit sddnndllisesti alkoholia.

Saatat joutua viélttdimaédn valmisteen kayttod kokonaan tai rajoittamaan ottamasi parasetamolin maaréa.

Muut lééike valmis teet ja Panadol

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kiyttanyt muita
ladkkeitd tai saatat kayttdd muita lddkkeitd. Joskus ladkkeen vaikutus saattaa muuttua, jos samanaikaisesti
kéytetddn muita ladkkeita.

Jos kdytdt metoklopramidia, kolestyramiinia, kloramfenikolia, domperidonia tai probenesidia siséltdvid
valmisteita, verenohennuslidkkeitd (esim. varfariini) tai epilepsialddkkeitd, neuvottele samanaikaisesta
Panadol -lAdkityksestd lddkarin kanssa.

Muita parasetamolia siséltdvid valmisteita ei saa kdyttdd samanaikaisesti.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kiyttod.

Tarvittaessa Panadol -valmistetta voidaan kéyttdd raskauden aikana. Kayté pienintd mahdollista annosta, joka
véihentdd kipua ja/tai kuumetta, ja kdytd valmistetta mahdollisimman lyhyen ajan. Ota yhteys ld4dkériin, jos
kipu ei vihene ja/tai kuume ei alene, tai jos sinun on otettava lidkettd useammin.

Voit kiyttad tatd lddkevalmistetta imetyksen yhteydessa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Panadol-tabletit eivit vaikuta kykyysi ajaa autoa eikd kiyttda koneita.

3.  Miten Panadolia kéyte tiéin

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin 1adkari tai
apteekkihenkilokunta on madrannyt. Tarkista ohjeet Iddkariltd 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 5 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 eikd alle 6-vuotiaille lapsille. Alle 17 kg painaville taialle 6-vuotiaille
lapsille suositellaan parasetamolin muita vahvuuksia ja lidkemuotoja.



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

Tabletteja ei saa ottaa useammin kuin 4 tunnin vilein. Ali yliti annosteluohjetta. Kiyti aina pieninti
tehokasta annosta ja kdytd sitd mahdollisimman lyhyen aikaa oireiden lievittdmiseen.

Kéaanny lddkarin puoleen, ellei olosi parane kolmen pédivan jilkeen tai se huononee.

Yli kolmen piivan yhtdjaksoiseen kdyttoon vain ladkarin miaraykselld.

Jos kiytit enemmiin Panadolia kuin sinun pitaisi
Parasetamolin yliannostus saattaa johtaa hengenvaaralliseen maksavaurioon.

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteys
ladkariin, sairaalaantai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

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

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan saa niit4.

LOPETA valmisteen kaytto ja kerro asiasta vilittomésti ladkarille:

- jos saatallergisen reaktion, kuten ihottumaa ja kutinaa, hengitysvaikeuksia tai huulten, kielen,
kurkun tai kasvojen turvotusta.

- jos ihosi kesii tai saat thottumaa tai rakkuloita.

- jos saat suun haavaumia.

- jos olet saanut aikaisemmin hengitysvaikeuksia kéyttidessésiasetyylisalisyylihappovalmisteita tai
muita tulehduskipulidkkeitd ja saat samanlaisen reaktion kdyttiessisititd valmistetta.

- jos sinulla on vereen littyvid ongelmia, kuten epétavallista verenvuotoa tai mustelmanmuodostusta.

Yldmainitut haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia (enintdén 1 kayttajalla 10 000:sta).
Runsaan alkoholin kéyton yhteydessd parasetamolivalmisteet saattavat vaikuttaa haitallisesti maksaan.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédméi koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Panadolin siilyttidmine n



Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ala kiytd titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen.
Vimeinen kayttopdivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad.

Ali kiyti titi lskettd, jos pakkauksen folio on rikki ldkettd ostettaessa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien lidkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Panadol siséltia

- 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.

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

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Panadol on valkoinen tai luonnonvalkoinen, kapselinmuotoinen, kalvopééllysteinen tabletti. Tabletin toisella
puolella on jakouurre seké jakouurteen molemmin puolin on merkintd - ja toisella puolella on merkintd ”’P”
ympyrén sisélld. Tabletin voi jakaa kahteen yhtd suureen annokseen.

10, 12, 20 ja 30 tablettia ldpipainopakkauksessa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Tanska

Valmis taja

GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd
Knockbrack

Dungarvan

Co. Waterford

Irlanti

tai
Haleon Italy Manufacturing S.r.1.,

Via Nettunense, 90, Aprilia (LT), 04011
Italia

Lisétietoja tistd lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallnen edustaja.
Puh: 0800 77 40 80
S-posti: mystory.nd@haleon.com

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 14.04.2023



Muut tie donlihteet
Lisitietoa tasti ladkevalmisteesta on saatavilla Fimean kotisivuilta http//www.fimea.fi



http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anviindaren

Panadol 500 mg filmdragerad tablett
paracetamol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

Anviénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

din likare eller apotekspersonal.

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

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

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

- Du maste kontakta likare om symtomen forsdmras eller inte forbéttras inom tre dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Panadol ar och vad det anviands for

Vad du behover veta mnan du anviander Panadol
Hur du anviander Panadol

Eventuella biverkningar

Hur Panadol ska forvaras

Forpackningens innehéll och &vriga upplysningar

A e e

2610. Vad Panadol ar och vad det anvands for
Panadol ir ett likemedel mot feber och viark med smirtstillande och febernedséttande effekt.

Panadol tabletter anvinds som febernedséittande och smartstillande medel
Panadol anvénds tillfilligt for behandling av bla. nerv- och muskelvark, huvudvirk, forkylning, influensa,
tandvéark och menstruationssmértor.

Enligt ldkares foreskrift kan preparatet anvindas dven for behandling av andra smérttillstand.

Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter tre dagar.

2. Vad du behover vetainnan du anviander Panadol

Anviind inte Panadol

- Om du &r allergisk mot paracetamol eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt
0).

- Om du har hjirtsvikt, en lever- och njursjukdom eller alkoholproblem ska du inte anvénda Panadol-
preparat utan likares foreskrift.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder Panadol.

- Panadol tabletter dr avsedda for tillfalligt bruk. Om symtomen fortsitter linge eller ofta aterkommer
bor likare kontaktas.

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

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

- Om du har en allvarlig infektion sdsom blodforgiftning, eftersom detta kan 6ka risken for s.k.
metabolisk acidos. Tecken pa metabolisk acidos inkluderar: djup, snabb och anstringd andning;



illaméende, krdkningar, aptitloshet. Kontakta genast likare om du far en kombination av dessa
Ssymtom.
— Inga andra smértstillande medel far anvéndas samtidigt utan likarordination.

Rédfraga alltid lakare innan anvéndning av Panadol preparat om du
- har lever- eller njurproblem
- &drunder normalvikt eller undernérd
- regelbundet dricker alkohol.

Du kan behdva undvika att anvdnda produkten helt och héllet eller begransa miangden paracetamol som du
tar.

Andra liikemedel och Panadol
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel.
Lakemedlets effekt kan ibland fordndras vid samtidig anvidndning av andra likemedel.

Om du anvinder metoklopramid, kolestyramin, kloramfenikol, domperidon eller probenecid innehdllande
preparat, antikoagulantia (t ex warfarin) eller antiepileptika radgér med likare om samtidig medicinering
med Panadol.

Andra paracetamol innehéllande likemedel far inte anvéndas samtidigt.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Om sa dr nodvéandigt kan Panadol anvdndas under graviditet. Du ska dock anvédnda ldgsta mdjliga dos som
lindrar din sméirta och/eller din feber och anvinda likemedlet under kortast mojliga tid. Kontakta likare om
smértan och/eller febern inte minskar eller om du behdver ta likemedlet oftare.

Du kan anvénda detta likemedel vid amning.

Korformaga och anviindning av maskiner

Panadol paverkar inte din formaga att kora bil eller anvéinda maskiner.

3. Hur du anvander Panadol

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

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

Anvéndning for barn och ungdomar
Paracetamol dosen till barn dr 15 mg per kilo kroppsvikt hogst 3 génger 1 dygnet.

Vikt (kg) Doseringsinstruktion

17-25 Y, tablett hogst 3 ganger i dygnet.

26-33 21 tablett hogst 3 génger i dygnet.

34-49 1 tablett hogst 3 ganger i dygnet.

Over50 Dos for vuxna: 1-2 tabletter hogst 3 génger i dygnet.




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

Alla patientgrupper
Skéran dr endast 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 #n med 4 timmars mellanrum. Overskrid inte doseringsanvisningen. Anvind alltid
lagsta effektiva dos och anvéind den under kortast mojliga tid for att lindra dina symtom.

Du maéste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sédmre efter tre dagar. For kontinuerlig
anvindning i mer dn tre dagar endast enligt likares foreskrift.

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

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t ex ett barn fétt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Panadol tablett
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 att ta denna medicin och kontakta omedelbart likare:

- omdu upplever allergiska reaktioner inklusive hudutslag och klada, andningssvarigheter eller
svullnad i lappar, tunga, hals eller ansikte.

- om du upplever hudflagor eller hudutslag eller blasor.

- om du upplever sar i munnen.

- om du harupplevt tidigare andningsproblem vid anvdndning av acetylsalicylsyra eller andra
antinflammatoriska virkmediciner och du upplever liknande reaktion vid anvdndning av denna
produkt.

- om du har foridndringar i blodet, inklusive ovidntad blédning eller blamérken.

Ovannamnda biverkningar dr mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10.000 personer).
I anslutning till omfattande alkoholkonsumtion kan paracetamol preparat ha skadlig effekt pé levern.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare 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 likemedels sidkerhet.

Webbplats: www.fimea.fi

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

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

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

Anvind inte detta likemedel om forpackningens folie ar trasig vid inkopstillfallet.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration
- Denaktiva substansen dr paracetamol som det finns 500 mg i en tablett.
- Ovriga innehdllsimnen #r pregelatiniserad stirkelse, kalciumkarbonat, alginsyra, krospovidon, povidon
(K-25), magnesiumstearat, vattenfii kolloidal kiseldioxid.
- Dragering (Opadry White) innehaller titandioxid (E 171), hypromellos, makrogol 400, polysorbat 80,
karnaubavax.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Panadol 4r en vit eller naturvit, kapselformad, filmdragerad tablett. P4 tablettens ena sida finns en brytskara
med en ”-”’-markering pa var sida av skaran, och pa tablettens andra sida en “P”’-markering i en cirkel.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

10, 12, 20 och 30 tabletter i genomtrycksforpackning.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for fors:ljning
Haleon Denmark ApS

Delta Park 37

2665 Vallensbaek Strand

Danmark

Tillverkare

GlaxoSmithKline 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 likemedel kan erhéllas hos ombudet for innehavaren av godkdnnandet for
forséljning.

Tel: 0800 77 40 80

E-mail: mystory.nd@haleon.com



Denna bipacksedel lindrades senast 14.04.2023

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



http://www.fimea.fi/

