Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Panadol Hot 500 mg/annos jauhe oraaliliuosta varten
parasetamoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén ldikkeen kayttimisen, silli se sisaltad

sinulle tirkeita tietoja.

Kaytd tata ladkettd juuri siten kuin tissé pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ladkari 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. Tédmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéddnny lddkérin puoleen, ellei olosi parane kolmen piivin jilkeen tai se huononee.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Panadol Hot on ja mihin sitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Panadol Hot -valmistetta
Miten Panadol Hot -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Panadol Hot -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

A e e

1. Miti Panadol Hot on ja mihin siti kéyte tiin
Panadol Hot on sirky- ja kuumeldéke, joka lievittdd kipua ja alentaa kuumetta.

Panadol Hot -valmistetta kdytetddn vilustumissairauksien yhteydessa tilapdisten sdrky- ja kuumetilojen
hoitoon, influenssaan, paansiryn ja lihassaryn hoitoon.

Kéénny ladkirin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi kolmen péivin
jalkeen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Panadol Hot -valmis tetta

Ali kiyti Panadol Hot -valmistetta

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

- Jos sinulla on syddmen vajaatoiminta, maksa- tai munuaissairaus, tai alkoholiongelma, Panadol-
valmisteita ei saa kdyttdd ilman ladkdrin midraysta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Panadol Hot -valmistetta.

- Panadol Hot on tarkoitettu tilapdiseen kayttoon. Jos oireet jatkuvat pitkdén tai niitd esiintyy usein, ota
yhteys ladkariin.

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

- AlA kiyti titd Eikettd, jos kiytit kivun, kuumeen, vilustumisen tai influenssan oireiden hoitoon
jotakin muuta parasetamolia sisdltivaa resepti- tai itsehoitolddketta.

- Jos sinulla on vaikea infektio esim. verenmyrkytys, silli tdmé voi lisétd metabolisen asidoosin riskid.
Metabolisen asidoosin merkkejd ovat: syvé, nopea ja raskas hengitys; pahoinvointi, oksentelu,
ruokahaluttomuus. Ota vilittomésti yhteys lddkériin, jos saat yhdistelmén néisti oireista.

- Muita sdrkylddkkeitd ei saa kiyttdd samanaikaisesti ilman lidkarin mééraysta.

Keskustele aina lddkérin kanssa ennen kuin kdytit Panadol Hot -valmistetta, jos



- sinulla on maksa- tai munuaisongelmia
- olet alipainoinen tai aliravittu
- kaytat sdannollisesti alkoholia.

Saatat joutua vilttdiméaédn valmisteen kayttod kokonaan tai rajoittamaan ottamasi parasetamolin maaraa.

Muut lidéike valmis teet ja Panadol Hot

Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt tai olet dskettdin kdyttanyt muita
ladkkeitd tai saatat kayttdd muita lddkkeitd. Joskus lddkkeen vaikutus saattaa muuttua, jos samanaikaisesti
kaytetdan muita ladkkeita.

Jos kéytit metoklopramidia, kolestyramiinia, kloramfenikolia, domperidonia tai probenesidia sisiltavid
valmisteita, verenohennuslidkkeitd (esim. varfariini) tai epilepsialidkkeitd, neuvottele samanaikaisesta
Panadol Hot -laékityksestd ladkérin kanssa.

Muita parasetamolia siséltivid valmisteita ei saa kdyttdd samanaikaisesti.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Tarvittaessa Panadol Hot -valmistetta voidaan kéyttda raskauden aikana. Kayta pienintd mahdollista annosta,
joka vahentda kipua ja/tai kuumetta, ja kdytd valmistetta mahdollisimman lyhyen ajan. Ota yhteys laékériin,
jos kipu ei vihene ja/tai kuume ei alene, tai jos sinun on otettava lddkettd useammin.

Voit kéyttaa tatd lidkevalmistetta imetyksen yhteydessa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Panadol Hot ei vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kdyttdd koneita.

Panadol Hot -valmis te sisiltia natriumia, aspartaamia (E 951), sakkaroosia ja ats oviiriaineita
(E110,E 122 jaE 151)

Yksi Panadol Hot -annospussi sisdltdd 118 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa). Timé vastaa 5,9 %:a
suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle. Keskustele lddkarisi tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos kéytit titd valmistetta vahintdéin yhden annospussin péivassa
pitkdaikaisesti, erityisesti jos sinua on ohjeistettu noudattamaan vihdsuolaista ruokavaliota.

Panadol Hot sisdltdd 50 mg aspartaamia (E 951) per annospussi. Aspartaami on fenyylialaniinin lihde. Voi
olla haitallinen henkildille, joilla on fenyyliketonuria (PKU), harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa
fenyylialaniinia kertyy elimistoon, koska elimistd ei kykene poistamaan sitd riittdvasti.

Panadol Hot siséltdd 2 g sakkaroosia per annospussi. Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
mntoleranssi, keskustele ladkérisi kanssa ennen timéan lidkevalmisteen ottamista. Voi olla haitallinen

hampaille.

Panadol Hot siséltdé atsovariaineita (E 110, E 122 & E 151), jotka saattavat aiheuttaa allergia reaktioita.

3. Miten Panadol Hot -valmis tetta kéyte tiéin

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin lAdkari on médrinnyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ldakariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:
Aikuisille: 1 -2 annospussia 4 - 6 tunnin vélein korkemntaan 3 kertaa vuorokaudessa.



Suurin suositeltu vuorokausiannos on 3 g (= 3000 mg) parasetamolia.

Ei saa ottaa useammin kuin 4 tunnin vilein. Ali yliti annosteluohjetta. Kiytd aina pieninti tehokasta annosta
ja kayta sitd mahdollisimman lyhyen aikaa oireiden lievittimiseen. Yli kolmen péivan yhtidjaksoiseen
kéyttoon vain ladkarin midrdykselld.

Annospussin sisdlt liuotetaan lasilliseen kuumaa vetti ja juodaan lampiméné.

Kiytto lapsille
Ei alle 18-vuotiaille.

Kéénny ladkdrin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi kolmen péivin
jalkeen.

Jos kiytit enemmiin Panadol Hot -valmis tetta kuin sinun pitiisi
Parasetamolin yliannostus saattaa johtaa hengenvaaralliseen maksavaurioon.

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

.[ os unohdat ottaa Panadol Hot -valmis tetta
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kidnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan saa niit4.

LOPETA valmisteen kiytto ja kerro asiasta vilittomasti 1ddkarille:

- 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 kayttdessésiasetyylisalisyylihappovalmisteita tai
muita tulehduskipulddkkeitd ja saat samanlaisen reaktion kiyttdessésititd valmistetta.

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

Yldmainitut haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia (enintddn 1 kayttdjalli 10 000:sta).
Runsaan alkoholin kéyton yhteydessé parasetamolivalmisteet saattavat vaikuttaa haitallisesti maksaan.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén [iikevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto:www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Panadol Hot -valmis teen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Séilytd kuivassa, huoneenlimmossa (15—25 °C).

Ali kiyti titi lketti kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivaimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéd.

Ali kiytd titi ldkettd, jos annospussi on rikki ldketti ostettaessa.

Laakkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttamattomien ladkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Panadol Hot siséltii

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

- Muut aineet ovat sakkaroosi 2 g /annospussi, aspartaami (E 951), mentoli, viinihappo, vedetdn
trinatriumsitraatti ja mustaherukka-aromi. Viriaineet ovat paraoranssi (E 110), karmosiini (E 122) ja
briljanttimusta BN (E 151).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Panadol Hot on vaalean purppuranvirinen, valkoisia kiteitd sisdltivd mustaherukan- ja mentolinmakuinen
jauhe, joka lukenee kuumaan veteen tummanpunaiseksi liuokseksi.

10, 12, 2x12 ja 30 annospussin pakkaus pahvikotelossa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbeek Strand
Tanska

Valmistaja

Haleon Alcala, S.A.
Alcala de Henares
28806 Madrid
Espanja

Lisétietoa tistd lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijjan paikallinen edustaja.
Puh: 0800 77 40 80

S-posti: mystory.nd@haleon.com

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.02.2024

Muut tiedonléihteet
Lisédtietoa tisti lidkevalmisteesta on saatavilla Fimean kotisivuilta http//www.fimea.fi

Haleon-konserni omistaa tavaramerkin, tai se on lisensoitu Haleon-konsernille. ©2024 Haleon-konserni tai
sen lisenssinantaja.


http://www.fimea.fi/




Bipacksedel: Information till anviindaren

Panadol Hot 500 mg/dos pulver till oral 16s ning
paracetamol

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

information som ér viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare eller apotekspersonal.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nidmns i denna information. Se avsnitt 4.

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

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

Vad du behover veta mnan du anvidnder Panadol Hot
Hur du anvidnder Panadol Hot

Eventuella biverkningar

Hur Panadol Hot ska forvaras

Forpackningens innehéll och &vriga upplysningar

A e e

1. Vad Panadol Hot idr och vad det anvinds for
Panadol Hot ir ett likemedel mot feber och viark med smaértstillande och febernedséttande effekt.

Panadol Hot preparat anvinds vid tillfilliga vérk- och febertillstdnd vid forkylningssjukdomar, vid influensa,
huvudvirk och muskelvark.

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

2. Vad du behover veta innan du anvinder Panadol Hot

Anviind inte Panadol Hot

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

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



Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Panadol Hot.

- Panadol Hot ar avsedd for tillfalligt bruk. Om symtomen fortsétter linge eller ofta aterkommer ska
lakare kontaktas.

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

- Om du tar nigra andra receptbelagda eller receptfria likemedel som innehéller paracetamol for att
behandla smiérta, feber, symtom pé forkylning eller influensa ta inte detta likemedel.

- 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;
illamaende, krikningar; aptitloshet. Kontakta genast likare om du fir en kombination av dessa
symtom.

- Inga andra smértstillande medel far anvéndas samtidigt utan likarordination.

Rédfréga alltid din lékare innan anvéndning av Panadol Hot om du
- har lever- eller njurproblem
- drunderviktig eller underndrd
- regelbundet dricker alkohol.

Du kan behdva undvika att anvinda produkten helt och héllet eller begrdnsa mangden paracetamol som du
tar.

Andra likemedel och Panadol Hot
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit, eller kan tinkas ta andra likemedel.
Lakemedlets effekt kan fordndras vid samtidig anvdndning av andra likemedel

Om du anvidnder metoklopramid, kolestyramin, kloramfenikol, domperidon eller probenecid innehallande
preparat, antikoagulantia (tex warfarin) eller antiepileptika rddgor med likare om samtidig medicinering
med Panadol Hot preparat.

Andra paracetamol innehéllande likemedel fir inte anvéndas samtidigt.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Om sa ar nodvindigt kan Panadol Hot anvdndas under graviditet. Du ska dock anvidnda ldgsta mojliga dos
som lindrar din smérta och/eller din feber och anvinda likemedlet under kortast mojliga tid. Kontakta ldkare
om smértan och/eller febern inte minskar eller om du behover ta likemedlet oftare.

Du kan anvénda detta likemedel vid amning.

Korformaga och anviindning av maskiner
Panadol Hot preparat paverkar varken formagan att kora bil eller att anvinda maskiner.

Panadol Hot inne héller natrium, aspartam (E 951), sackaros och azofirgimnen (E 110, E 122, E 151)
En dospase innehdller 118 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt). Detta motsvarar 5,9 % av
hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna. Radgor med lidkare eller apotekspersonal om ditt
behov av en eller fler dospasar dagligen under en ldngre period, sdrskilt om du har ordinerats saltfattig
(natriumfattig) kost.

Detta likemedel mnehaller 50 mg aspartam (E 951) per dospase. Aspartam dr en fenylalaninkdlla. Det kan
vara skadligt om du har fenylketonuri, en séllsynt, drftlig sjukdom som leder till ansamling av hoga halter av
fenylalanin av kroppen.

Panadol Hot innehéller 2 g sackaros per dospase. Om du inte tél vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare
innan du tar denna medicin. Kan vara skadligt for tinderna.



Panadol Hot innehaller azofargdmnen (E 110, E 122 & E 151) som kan ge allergiska reaktioner.

3. Hur du anvander Panadol Hot

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

Rekommenderad dos ér:

For vuxna:

1 - 2 dospésar var 4 - 6 timme hdgst 3 ganger i dygnet.

Den hogsta rekommenderade dygnsdosen av paracetamol dr 3 g (=3000 mg).

Ta inte oftare #in med 4 timmars mellanrum. Overskrid inte doseringsanvisningen. Anvind alltid Eigsta
effektiva dos och anvind den under kortast mojliga tid for att lindra dina symtom. For kontnuerlig
anviandning i mer dn tre dagar endast enligt likarens foreskrift.

L6s pasens innehdll i ett glas hett vatten och drick medan drycken ar varm.

Anvéndning for barn
Ej for under 18 aringar.

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

Om du har anvint for stor mingd av Panadol Hot
Overdosering av paracetamol kan leda till livshotande leverskada.

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

Om du har glomt att ta Panadol Hot
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 anvindare behover inte fa dem.

SLUTA att ta denna medicin och kontakta omedelbart likare:

- om du 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 sir i munnen.

- om du har upplevt tidigare andningsproblem vid anvidndning av acetylsalicylsyra eller andra
antiinflammatoriska virkmediciner och du upplever samma reaktion vid anvindning av denna
produkt.

- om du har férindringar i blodet, inklusive ovdntad blddning eller blamérken.

Ovanndmnda biverkningar &r mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer).
I anslutning till omfattande alkoholkonsumtion kan paracetamol preparat ha skadlig effekt pa levern.

Rapportering av biverkningar



Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Dukan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Panadol Hot ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras torrt, i rumstemperatur (15—25 °C).
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen. Utdngsdatumet 4r den sista dagen i angiven manad.
Anvind inte detta likemedel om dospasen ér trasig vid inkopstillféllet.

Lékemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar
Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen dr paracetamol varav det ingdr 500 mg i en dospése.

- Ovriga innehallséimnen Ar sackaros 2 g/dospése, aspartam (E 951), mentol, vinsyra, vattenfri
trinatriumcitrat och svart vinbdrarom. Fargéimnen &r paraorange (E 110), carmosin (E 122) och
briljantsvart BN (E 151).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Panadol Hot &r ljust purpurrétt pulver, som innehaller vita kristaller och smakar svart vinbar och mentol. Nér
pulvret 16ses upp 1 hett vatten bildas en morkrdd 16sning.

10, 12, 2x12 och 30 dospaser i forpackningen.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for fors:ljning

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbek Strand
Danmark

Tillverkare
Haleon Alcala, S.A.
Alcala de Henares
28806 Madrid
Spanien

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhédllas hos ombudet for innehavaren av godkédnnandet for
forsiljning.
Tel.: 0800 77 40 80
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E-mail: mystory.nd@haleon.com
Denna bipacksedel éindrades senast 16.02.2024

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

Varumirken dgs av eller licensieras till Haleon-koncernen. ©2024 Haleon-koncernen eller dess licensgivare.
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