Pakkausseloste: Tietoa kéyttiijille
Rolod 1000 mg, table tti
parasetamoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lilikkeen ottamisen, sillé s e siséltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jossinulla on kysyttidvid, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lidkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Rolod on ja mihin sitd kdytetdan

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Rolodia
Miten Rolodia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Rolodin séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S S

1. Mitia Rolod on ja mihin siti kiyte tiin

Rolodin vaikuttava aine on parasetamoli. Parasetamoli on kipua lievittdva ja kuumetta alentava
ladkevalmiste (kipu- ja kuumelddke).

Rolod 1000 mg tabletteja kiytetdén lonkan ja polvien nivelrikkoon lLittyvin lievén ja keskivaikean
kivun hoitoon, aikuisilla ja yli 15 vuotiailla nuorilla.

2. Mité sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Rolodia

Ali ota Rolodia

- jos olet allerginen parasetamolille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu

kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Rolodia, jos:

. kéytit usein suuria méérid alkoholia

. sinulla on maksaongelmia, kuten maksatulehdus tai maksan vajaatoiminta

. sinulla on Gilbertin oireyhtymé (harvinainen perinnéllinen aineenvaihduntatauti, jonka oireita
voivat olla ihon tai simdnvalkuaisten keltaisuus)

. sinulla on munuaisongelmia (keskivaikea tai vaikea munuaisten vajaatoiminta)

sinulla on perinnéllinen glukoosi-6-fosfataasidehydrogenaasientsyymin puutos



. sinulla on poikkeava punasolujen madrdn viheneminen, joka voi aiheuttaa kalpean ihon
keltaisuutta, heikotusta tai hengdstymistd (hemolyyttinen anemia)

. kehosi kokonaisvesimddra on alhainen (nestehukka)
olet alipainoinen tai sinulla on krooninen aliravitsemus

. sinulla on astma ja olet yliherkkd asetyylisalisyylihapolle.

Keskustele lddkarin kanssa, jos sinulla on tai on ollut jokin edelldi mainituista. Sinun on ehka
véltettdva tatd lddkettd tai pienennettivd Rolod-annosta.

Varoitus: Suositeltua suurempien annosten ottaminen ei tehosta kivunlievitystd vaan voi aiheuttaa
vakavan maksavaurion. Parasetamolin pdivittdistd enimméiisannostusta ei siksi tule yhittdd. Kysy
neuvoa lddkariltd tai apteekkihenkilokunnalta ennen muiden parasetamolia sisdltdvien lddkkeiden
samanaikaista kiyttod. Maksavaurion oireet ilmenevit yleensi vasta parin paivan kuluttua. Siksi sinun
on tirkeédd hakeutua ladkariin heti, jos olet ottanut suositeltua enemmén laédkettd. Ks. myos kohta 3
”Jos otat Rolodia enemmén kuin sinun pitdisi”.

Ota yhteys laékériin, jos sinulla on korkea kuume tai infektion merkkeji tai jos oireet kestévit pitkdan
(kivun osalta 5 paivéda tai kuumeen osalta 3 pdivdd) tai pahenevat.

Kipuliikkeiden tihed pitkdaikainen kiyttd voi aiheuttaa pasnsirkyi tai pahentaa sitd. Al suurenna
kipuldékeannosta itse vaan kysy neuvoa laékarilta.

Parasetamolin vaikutukset laboratoriotesteissd: Ladke voi vaikuttaa tiettyihin virtsahappo- ja
verensokerikokeisiin.

Lapset januoret
Rolod 1000 mg tabletit eivit sovi kéytettidviksi lapsille tai alle 15-vuotiaille nuorille.

Muut Liéike valmisteet ja Rolod
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kdyttényt tai
saatat joutua kayttimaan muita lddkkeita.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle ennen Rolodin ottamista erityisesti, jos kaytét jotakin
seuraavista lidkkeista:

. muut parasetamolia sisiltivat lidkkeet, kuten jotkin kuume- ja flunssalidkkeet. Varo ylittimésta
parasetamolin péivittdistd enimméisannosta, silli timad voi vaurioittaa vakavasti maksaa.
. muut lddkkeet, joiden tiedetddn vaikuttavan maksaan

. maksaentsyymeji indusoivat lddkkeet, kuten:

- barbituraatit, kuten fenobarbitaali (epilepsian hoitoon kéytettdva anestesia- ja
ladkeaineiden ryhma)

- tietyt epilepsian hoitoon kaytettivit lidkkeet, kuten fenytoiini, karbamatsepiini

- tietyt masennuslddkkeet (trisykliset masennuslddkkeet)

- tuberkuloosilidkkeet, kuten rifampisiini ja isoniatsidi

probenesidi (veren korkean virtsahappopitoisuuden ja kihdin hoitoon kéytettiva ladke)

tsidovudiini (tunnetaan myds nimella AZT, HIV-infektioiden hoitoon kiytettiva ladke)

kloramfenikoli (infektioiden hoitoon kéytettdva antibiootti)

flukloksasillimia (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, misti
aiheutuu elinvaurio), aliravitsemus, krooninen alkoholismi, seké silloin, jos parasetamolia
kéytetddn enimmadisannoksina paivittdin

metoklopramidi tai domperidoni (pahoinvoinnin ja oksentelu hoitoon kaytettivit lidkkeet)

. kolestyramiini (kolesterolitasoa alentava lidke)

. veren hyytymistd estdvét kumariinantikoagulantit, kuten varfariini, fenprokumoni tai
asenokumaroli

. lamotrigiini (epilepsian tai kaksisuuntaiseksi mielialahdirioksi kutsutun psyykkisen sairauden

hoitoon kéytettivé lidke)
. salisyyliamidi (kipu- ja tulehdusldédke).

Rolod alkoholin kanssa

Kéyté parasetamolia varoen, jos kéytit usein suuria maarid alkoholia. Ota vuorokaudessa enintdin 2
grammaa parasetamolia (kaksi 1000 mgn tablettia) (ks. kohta 3. ”Miten Rolodia otetaan”.

Al juo alkoholia Rolod-hoidon aikana.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Tarvittaessa Rolodia voidaan kéyttdd raskauden aikana. Kdytd pienintd mahdollista annosta, joka
lievittdd kipua ja/tai alentaa kuumetta ja kdytéd lidkettd mahdollisimman lyhyen aikaa. Ota yhteys
ladkariin, jos kipu ja/tai kuume ei hellitd tai jos sinun on otettava ladkettd useammin.

Vaikka pienid méirid parasetamolia erittyy rintamaitoon, niiden eiole raportoitu aiheuttavan
haittavaikutuksia imetettdville vauvoille. Suositeltuja Rolod -annoksia voi kiyttda imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Rolodin ei tiedetd yleensd vaikuttavan ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Et kuitenkaan saa ajaa tai kdyttdd koneita, jos sinulla ilmenee haittavaikutuksia, kuten huimausta,
uneliaisuutta, sekavuutta tai nddn hdméartymista.

Rolod sisltai natriumia
Téama ladke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti, eli se on olennaisesti natriumiton.
3. Miten Rolodia otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ld&kari on mddrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Kaytd oireiden lievittimiseen aina pienintd tehokasta annosta.
Tama ladke sisaltdd parasetamolia. Liiallinen parasetamolin kiytto voi vaurioittaa vakavasti maksaa.

AlA kiyta titd Fikettd, jos kiytit muita parasetamolia sisiltivid resepti- tai itsehoitolizikkeitd kivun,
kuumeen, flunssan tai influenssan hoitoon. Ald ylitd suositeltua annosta.



Aikuiset ja yli 15-vuotiaat nuoret (vli 55 kg)

Suositeltu annos on:

Aloitusannos on puolikas tabletti (500 mg parasetamolia). Tarvittaessa voidaan ottaa 1 tabletti (1000
mg parasetamolia). Maksimiannos on 4 tablettia (4000 mg parasetamolia) vuorokaudessa.

Kéytettidessd puolen tabletin (500 mg) annostusta annosvélin on oltava véhintddn 4 tuntia ennen
seuraavan annoksen ottamista, vaikka oireet palaisivat jo sitd lyhyemmassa ajassa.

Kaytettdessd yhden kokonaisen tabletin (1000 mg) annostusta annosvilin on oltava vihintddn 6 tuntia
ennen seuraavan annoksen ottamista, vaikka oireet palaisivat jo sitd lyhyemméissa ajassa.

Vuorokausiannos saa olla enintdédn 60 mg parasetamolia painokiloa kohden (enintéén 2 g/vrk)
seuraavissa tilanteissa:

. alle 50 kg painavat aikuiset

lieva tai keskivaikea maksan vajaatoiminta, Gilbertin oireyhtymé

alhainen kehon kokonaisvesimdara (nestehukka)

krooninen aliravitsemus

krooninen alkoholismi

Lopeta Rolodin kaytto ja kddnny ladkdrin puoleen, ellei olosi parane 5 paivén jilkeen kéiytettdessi
kivun hoitoon tai 3 pdivén jilkeen kéytettdessd kuumeen hoitoon tai se huononee.
Jos ladkdri on méddrannyt sinulle tdtd valmistetta, hin kertoo sinulle hoidon keston.

Antotapa
Suun kautta.

Tabletit niellddn riittdvdn vesimidridn kanssa tai liuotetaan riittivddn vesimddradn, sekoitetaan hyvin ja
juodaan.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Jos otat Rolodia enemmiin kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
vilittomasti yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Suositeltua annosta suuremman annoksen ottaminen voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua ja
ruokahaluttomuutta. Yksittdinen kerta-annos, joka ylittdd suurimman sallitun vuorokausiannoksen
moninkertaisesti, voi aiheuttaa vakavan maksavaurion. Tajuttomuutta ei yleensa esiinny. Vaikka
yliannostuksen oireita ei ilmenisi sinun on kuitenkin hakeuduttava vippymatta ladkariin.

Maksa voi vaurioitua pysyvésti, jos apua ei saada heti.

Jos unohdat ottaa Rolodin

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se niin pian kuin muistat. Tarkista kuitenkin etta riittiva aika (ks. ylld)
on kulunut viime annoksesta. Al koskaan ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytosté, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



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

Lopeta hoito ja ota heti yhteys Liiikiriin, jos sinulla ilme ne e vakava allerginen re aktio
(yliherkkyys) parasetamolille. Mahdollisia oireita ovat: kasvojen, huulten, kaulan tai kurkun
turpoaminen (angioedeema), hengenahdistus (dyspnea), hikoilu (hikoilukohtaukset), pahoinvointi tai
verenpaineen aleneminen seké sokki (hyvin harvinainen: voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10
000:sta).

Parasetamolin kdyttoon voi littyd seuraavia muita haittavaikutuksia:

Harvinainen (korkeintaan 1 kayttdjalli 1000:ta):
e tietyt verisairaudet:
- verihiutaleiden méérén viheneminen, joka suurentaa verenvuodon tai mustelmien riskid
(trombosytopenia)
selittimiton hematooma (trombosytopeeninen purppura)
valkosolujen méérin viheneminen (leukopenia)
punasolujen mééran viheneminen, joka voi aiheuttaa kalpean ihon keltaisuutta heikotusta
tai hengédstymistd (hemolyyttinen anemia)
e vakava valkosolujen médrdn viheneminen, joka lisid infektioiden todennikoisyyttd
(agranulosytoosi) pitkdkestoisessa hoidossa
e allergiat (pois lukien angioedeema)
poikkeava maksan toiminta, veren maksaentsyymien lisidntyminen, maksan vajaatoiminta,
maksanekroosi, thon tai silminvalkuaisten keltaisuus
ithottuma, kutina, hikoilu, punoitus, nokkosihottuma
masennus, sekavuus; muiden kuin todellisten asioiden ndkeminen tai kuuleminen (aistiharhat)
vapina, padnsarky
nddn hamértyminen
nesteen kertymisestd johtuva turvotus (edeema)
verenvuoto, vatsakipu, ripuli, pahoinvointi, oksentelu
huimaus, yleinen huonovointisuus, kuume, uneliaisuus.

Hyvin harvinainen (korkeintaan 1 kayttdjalld 10000:sta):

. vakava punasolujen méérin viheneminen, joka voi aiheuttaa heikotusta tai mustelmia tai lisdta
infektioiden todenndkoisyyttd (pansytopenia)
. vakavat thoreaktiot:

yleistynyt ihottuma (eksanteema)

J hengitystielihasten kouristuksista johtuva kireys (bronkospasmi) henkiloilld, jotka ovat
yliherkkid asetyylisalisyylihapolle taimuille tulehduskipulidkkeille (NSAID-lidkkeet,
kipulddkkeiden ryhma, jolla on tulehdusta ja kuumetta estdvid vaikutuksia).
alhainen veren sokeripitoisuus

. munuaisten vajaatoiminta, munuaistulehdus (interstitiaalinen nefriitti), virtsan sameus
(aseptinen pyuria), verivirtsaisuus, virtsauskyvyttomyys.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)



o vakavat ihoreaktiot: akuutti yleistynyt méirkérakkulainen eksanteema, toksinen epidermaalinen
nekrolyysi, ladkkeen kdyton aiheuttama dermatoosi ja Stevens-Johnsonin oireyhtymé

. maksamyrkytys.

Yksittdinen 6 gramman annos parasetamolia (lapsilla yli 140 mg/painokilo) tai pitkdaikainen 3—4
gramman vuorokausiannoksen kayttd voi aiheuttaa maksavaurion.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméan tietoa timéan lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Rolodin silyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiiytd titi Eiketti [ipipainopakkauksessa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin
(Kayt. vim. tai EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Miti Rolod sisiltaa

- Vaikuttava aine on parasetamoli. Yksi tabletti sisiltdd 1000 mg parasetamolia.

- Muut aineet ovat povidoni K-30 (E 1201), esigelatinoitu tarkkelys (maissi),
natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A) ja steariinihappo (E 570).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen tai luonnonvalkoinen, soikea tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre, jonka eri puolilla
on merkinndt 10 ja ”00” ja toisella puolella jakouurre, jonka eripuolilla on merkinndt ”PA” ja ”’RA’
(21,4 mm x 9,0 mm).

]

8, 10, 16, 20, 30, 40, 60, 90 tai 120 tablettia ldpipainopakkauksissa tai 100 tablettia muovipurkissa,
jossa on lapsiturvallinen suljin.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméattd ole myynnissa.



Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kéopenhamina S, Tanska.

Valmis taja
Salutas Pharma GmbH. Otto-von-Guericke-Alle 1, 39179 Barleben, Saksa.

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 22.04.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren
Rolod 1000 mg, table tter
paracetamol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

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

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

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

- Om du fér 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
VadRolod ér och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du tar Rolod

Hur du tar Rolod

Eventuella biverkningar

Hur Rolod ska forvaras

Forpackningens innehdll och Gvriga upplysningar

S S

1. Vad Rolod ar och vad det anvinds for

Rolod innehéller det verksamma dmnet paracetamol som &r ett smértstillande och febernedsattande
lakemedel (har analgetisk och antipyretisk effekt).

Rolod 1000 mg anvénds for behandling av latt till mattlig smérta i samband med artros i hoftled och
knéled hos vuxna och ungdomar &ver 15 ar.

2. Vad du behover veta innan du tar Rolod

Ta inte Rolod
e om du ir allergisk mot paracetamol eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkaren eller apotekspersonal innan du tar Rolod om

e du ofta dricker stora méngder alkohol

e du har enleversjukdom, till exempel leverinflammation eller nedsatt leverfunktion

e du har Gilberts syndrom (enséllsynt arftlig &mnesomsittningssjukdom med eventuella symptom
som gulaktig hud eller gula 6gonvitor)

e du har njurproblem (méttlig eller allvarlig njursjukdom)
du har en érftlig enzymdefekt som kallas glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist



e du har onormal nedbrytning av roda blodkroppar som kan gora huden svagt gulaktig och orsaka
svaghet eller andfdddhet (hemolytisk anemi)

e du har brist pa total kroppsvitska (uttorkning)
du drunderviktig eller &r kroniskt underndrd

e du har astma och ér kinslig for acetylsalicylsyra.

Radgor med en likare om nagon av de ovanndmnda varningarna stimmer 6verens med dig eller
tidigare har gjort det. Dumaste da eventuellt undvika Rolod eller ta en mindre dos av likemedlet.

Varning: En dos som édr storre dn den rekommenderade dosen ger inte effektivare smartlindring utan
medfor en risk for en allvarlig leverskada. Den maximala dagliga dosen av paracetamol far dérfor inte
overskridas. Radfraga en ldkare eller apotekspersonalen innan du samtidigt anvidnder andra likemedel
som ocksa innehaller paracetamol. Symptomen pa en leverskada yppar sig vanligen forst efter ett par
dagar. Dérfor ar det viktigt att uppsoka hjilp genast om du har tagit en storre dos én den
rekommenderade. Lis ocksé avsnitt 3 ”Om du har tagit for stor midngd av Rolod”.

Om du far hog feber, om det uppstér tecken péa en infektion eller om symptomen ar utdragna (efter 5
dagar med smirta eller efter 3 dagar med feber) eller forvirras ska du kontakta en likare.

Regelbunden anvéndning av smértstillande likemedel under en ling period kan orsaka huvudvérk
eller forvarra huvudvirken. Oka inte dosen av det smértstillande likemedlet, utan be din likare om
rad.

Hur paracetamol inverkar pé laboratorieprov: till exempel vissa urinsyreprov och blodsockerprov kan
paverkas.

Barn och ungdomar
Rolod 1000 mg ska inte ges till barn och ungdomar under 15 ar.

Andra likemedel och Rolod
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Det ér sdrskilt viktigt att du talar med din ldkare eller med apotekspersonalen innan du tar Rolod om
du anvinder nagot av foljande likemedel:
¢ andra likemedel som innehaller paracetamol, till exempel vissa likemedel mot forkylning och
influensa. Var noga med att inte 6verskrida den maximala dagliga dosen av paracetamol eftersom
detta kan ge allvarliga leverskador.
e andra likemedel som paverkar levern.
lakemedel som inducerar leverenzymer, till exempel:
- barbiturater som till exempel fenobarbital (en grupp av sémngivande likemedel och
epilepsilikemedel)
- vissa likemedel som anvénds vid epilepsi, till exempel fenytoin, karbamazepin
- vissa antidepressiva medel (tricykliska antidepressiva likemedel)
- likemedel mot tuberkulos, till exempel rifampicin och isoniazid
e probenecid (ett likemedel som anvidnds for att behandla hoga halter av urinsyra i blodet och gikt.
zidovudin (kallas ocksa AZT, anvénds for att behandla HIV -infektioner).
kloramfenikol (antibiotika som anvdnds mot infektioner).



e flukloxacillin (likemedel mot infektioner), pa grund av enallvarlig risk for blod- och
vatskerubbningar (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

e metoklopramid eller domperidon (likemedel som anvidnds mot illamaende och krikningar).

e kolestyramin (ett likemedel som anvinds for att sédnka kolesterolhalten).

e kumarin antikoagulantia for att férhindra blodpropp, till exempel warfarin, fenprokumon eller
acenocoumarol.

e lamotrigin (ett likemedel som anvénds for att behandla epilepsi eller en psykisk sjukdom som
kallas bipolirt syndrom).

e salicylamid (ett likemedel mot smérta och inflammation).

Rolod med alkohol

Var forsiktig med paracetamol om du ofta dricker stora méngder alkohol. Du ska inte ta mer &n2 gram
paracetamol dagligen (2 tabletter a 1000 mg) (se avsnitt 3 ”Hur du tar Rolod”).

Drick inga alkoholhaltiga drycker nir du anvinder Rolod.

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

Om s3 dr nodvandigt kan Rolod anvidndas under graviditet. Dubor dock anvéinda ldgsta mojliga dos
som lindrar din sméirta och/eller din feber och anvinda den under kortast mojliga tid. Kontakta din
lakare eller barnmorska om smértan och/eller febern inte minskar eller om du behover ta lakemedlet
oftare.

Aven om paracetamol utséndras i brostmjélken i sma méngder har inga oonskade effekter pa spidbarn
som ammas rapporterats. Rolod kan anvdndas vid amning i rekommenderade doser.

Korformaga och anvindning av maskiner

Rolod paverkar vanligen inte korformagan eller formagan att anvinda maskiner. Om du dnda far
biverkningar som till exempel yrsel, trotthet, forvirring eller suddig syn ska du inte kora eller anvidnda
maskiner.

Rolod inne héller natrium

Detta likemedel innehaller mindre dn 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, dvs. ar ndst intill
"natriumfritt’.

3. Hur du tar Rolod

Ta alltid detta likemedel exakt enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du ér osiker.

Taalltid den ldgsta effektiva dosen for att lindra dina symptom.



Detta likemedel innehaller paracetamol. En alltfor stor mdngd paracetamol kan orsaka allvarliga
leverskador. Anvénd inte detta likemedel om du anvdnder andra likemedel som innehaller
paracetamol, receptbelagda eller receptfria, mot smarta, feber, forkylning eller influensa. Den
rekommenderade dosen ska inte overskridas.

Vuxna och ungdomar Over 15 ar (dver 55 ke)

Rekommenderad dos ér:

Borja med en halv tablett (500 mg paracetamol) och vid behov 1 tablett (1000 mg paracetamol).
Hogsta dos per dygn ar 4 tabletter (4000 mg paracetamol).

Naér du har tagit en halv tablett (500 mg) Rolod ska du vénta i minst 4 timmar innan du tar nésta dos,
dven om du skulle fir symtom igen innan denna tid har gitt.

Nar du har tagit 1 tablett (1000 mg) Rolod ska du vinta i minst 6 timmar innan du tar nista dos, dven
om du skulle fir symtom igen innan denna tid har gtt.

Den dagliga dosen far inte vara storre 4n 60 mg paracetamol per kg kroppsvikt per dag (upp till 2 g per
dag) i foljande situationer:

vuxna som véger mindre dn 50 kg

mild eller mattlig nedsatt leverfunktion, Gilberts syndrom
brist pé total kroppsvitska (uttorkning)

kronisk underniring

kronisk alkoholism.

Om smértan kvarstar i mer dn fem dagar eller feberni mer dn 3 dagar, eller om symtomen forvérras,
sluta ta Rolod och kontakta din likare.

Om ldkaren har ordinerat Rolod kommer han eller hon att tala om for dig hur linge du kan anvénda
likemedlet.

Adminis trationssitt

Intas via munnen.

Svélj tabletterna med en tillricklig méngd vatten eller 16s upp dem i en tillrdcklig méngd vatten, ror
om vil och drick.

Tabletten kan delas 1tva lika stora doser.

Om du har tagit for stor méngd av Rolod

Om du fatti dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for
beddmning av risken samt radgivning.

Intag av hogre dos dn den rekommenderade kan orsaka illaméende, krdkningar och aptitloshet. Ett
enda intag som Overstiger den hogsta dagliga dosen flera génger kan ge allvarliga leverskador.
Medvetsldshet uppstér vanligtvis inte. Avenom du inte uppvisar tecken pa éverdos, ska du under alla
omstandigheter kontakta likare omedelbart. Leverskadorna kan bli oaterkalleliga om man inte ingriper
i tid.

Om du har glomt att anvinda Rolod
Ta den glomda dosen sa snart som mdjligt. Sékerstill att tillrickligt med tid har passerat sedan sista
dosen (se ovan). 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 lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéindare behdver inte fa
dem.

Avsluta behandlingen och kontakta omedelbart din likare om du far allvarliga allergiska
reaktioner (6verkénslighet) mot paracetamol med eventuella symptom som: svullnad i ansiktet,
lapparna, nacken eller halsen (angioddem), andndd (dyspné), svettning (svettningsattacker),
illamaende eller lagt blodtryck samt chock (mycket séllsynt: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
personer).

Foljande Gvriga biverkningar kan upptrdda vid anvidndning av paracetamol:

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer):
e vissa storningar i blodet:
- minskning av antalet blodplattar, vilket okar risken for blodning eller bldmérken
(trombocytopen)
- blamirken utan orsak (trombocytopen purpura)
- minskning av antalet vita blodkroppar (leukopeni)
- minskning av antalet réda blodkroppar, vilket kan gora huden svagt gulaktig eller orsaka
svaghet eller andfdddhet (hemolytisk anemi)
¢ en kraftig minskning av antalet vita blodkroppar som dkar sannolikheten for infektioner
(agranulocytos) vid langvarig behandling
o allergier (férutom angioddem)
onormal leverfunktion, 6kning av antalet leverenzymer i blodet, leversvikt, levernekros, gulaktig
hud eller gula 6gonvitor
hudeksem, klada, svettning, rodnad, nisselutslag (urtikaria)
depression, forvirring; man ser, kénner eller hor ndgot som inte existerar (hallucinationer)
darrning, huvudvark
suddig syn
svullnad pa grund av ansamling av vitska (6dem)
blodning, magsmirta, diarré, illaméende, krikningar
yrsel, man kdnner sig allmént dalig, feber, trotthet.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

e en kraftig minskning av blodkroppar som kan orsaka svaghet, blamérken eller 6ka sannolikheten
for infektioner (pancytopeni)

e allvarliga hudreaktioner

e utspritt hudutslag (exantem)

e kramper i musklerna i anvindningsvigarna (bronkialspasmer) hos personer som ar kinsliga mot
acetylsalicylsyra eller andra icke-steroida antinflammatoriska medel (NSAID, en grupp av
smartstillande likemedel med antiinflammatorisk och antipyretisk effekt)

e laga blodsockerhalter



e njurstdrning, njurinflammation (interstitiell), grumlig urin (steril pyuri), blod i urinen, oférméga att
urinera.

Har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvéndare)

e allvarliga hudreaktioner: akut generaliserad exantematds pustulos, toxisk epidermal nekrolys,
lakemedelsinducerad dermatos och Stevens-Johnsons syndrom

o leverforgiftning.

Engéngsdoser om 6 gram paracetamol dagligen (hos barn 6ver 140 mg/kg kroppsvikt) eller

langtidsanvindning av 3-4 gram paracetamol dagligen, kan orsaka leverskador.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
laikemedlets sékerhet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PBSS5, FI-00034
Fimea. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Rolod ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa blisterférpackningen och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lékemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehélls deklaration

- Denaktiva substansen dr paracetamol. En tablett innehéller 1000 mg paracetamol.

- Ovriga innehéllsimnen ar povidon K-30 (E1201), pregelatiniserad stirkelse (majs),
natriumstirkelseglykolat (typ A) och stearinsyra (E570).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vita till benvita ovala tabletter médrkta med en brytskdra mellan 10 och 00 pa ena sidan och en

brytskara mellan "PA” och ”’RA” pa andra sidan (21,4 mm x 9,0 mm).

Det finns 8, 10, 16, 20, 30, 40, 60, 90 eller 120 tabletter i en blisterforpackning eller 100 tabletter i
plastburk med en barnsiker forslutning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare



Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kpenhamn S, Danmark.

Tillverkare
Salutas Pharma GmbH. Otto-von-Guericke-Alle 1, 39179 Barleben, Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 22.04.2022



