Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Pamol® 24 mg/ml oraalisuspensio
parasetamoli

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén ladkkeen kayttamisen, silla se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

Kayta tata 1adkettd juuri siten kuin pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ladkari tai apteekkihenkilékunta

on neuvonut sinulle.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset lapsella haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkil6kunnalle. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

- Kaanny laédkarin puoleen, ellei lapsen olo parane 3 pdivén jdlkeen tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Pamol 24 mg/ml -oraalisuspensio on ja mihin sitd kdytetdadn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Pamol 24 mg/ml -oraalisuspensiota
Miten Pamol 24 mg/ml -oraalisuspensiota kaytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Pamol 24 mg/ml -oraalisuspension sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Uk wnN-

1. Mita Pamol 24 mg/ml -oraalisuspensio on ja mihin sita kdytetaan

Tama ladke sisdltdd parasetamolia, joka kuuluu kipu- ja kuumelddkkeiden ryhmaéén. Téllaiset ladkkeet
lievittavét kipua ja alentavat kuumetta.

Pamol-oraalisuspensiota kaytetddn kivun ja kuumeen tilapédiseen hoitoon. Hoidettavia kiputiloja ovat
mm. hampaiden puhkeaminen ja siihen liittyvét kivut, pddnsarky, hammassarky, korvasarky, muut yleiset
kiputilat, flunssa, influenssarokotus ja siitd aiheutuvat reaktiot.

2, Mita sinun on tiedettdava, ennen kuin kaytit Pamol 24 mg/ml -oraalisuspensiota

Ala kdyta Pamol 24 mg/ml -oraalisuspensiota

- jos lapsi on allerginen parasetamolille tai tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

- jos lapsella on jokin sokeri-intoleranssi (tdmd valmiste sisdltdd maltitolia ja sorbitolia).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldadkérin kanssa ennen Pamol-oraalisuspension kayttoa

- jos lapsella on maksa- tai munuaisvaivoja

- jos lapsella on syddnvaivoja tai lapsi on aliravittu.

Muita kipulddkkeitd ei saa kdyttdd samanaikaisesti ilman 14dkérin maardysta.

Jos kuume jatkuu yli 3 vuorokautta tai sen aiheuttaja on epdselvé, ota yhteytta ladkariin.

Ota yhteyttd 1adkariin, jos kuumeeseen liittyy vaikeaa kipua.

Pamol-oraalisuspensio on tarkoitettu tilapdiseen kédyttoon. Jos oireet jatkuvat pitkdédn tai niitd on usein, ota
yhteyttd ladkariin.

Kerro heti ladkérille Pamol-oraalisuspensiohoidon aikana, jos

- sinulla on vaikeita sairauksia, kuten vaikea munuaisten vajaatoiminta tai sepsis (kun bakteerit ja niiden
toksiinit kulkevat verenkierrossa, mika aiheuttaa elinvaurioita), tai jos karsit aliravitsemuksesta,
kroonisesta alkoholismista tai jos kadytat myds flukloksasilliinid (antibiootti). Vakavasta sairaudesta
nimeltd metabolinen asidoosi (veren ja nesteen poikkeavuus) on saatu ilmoituksia, kun potilas on saanut
parasetamoliannoksia sddnnollisesti pidemmaén aikaa tai kun parasetamolia on otettu flukloksasilliinin
kanssa. Metabolisen asidoosin oireita voivat olla vakavat hengitysvaikeudet, joihin liittyy syvééa ja nopeaa



hengitystd, uneliaisuus, pahoinvointi ja oksentelu.

Mahdollisesti henked uhkaavia ihoreaktioita on raportoitu parasetamolia sisdltdvien tuotteiden kadytén
yhteydessa. Jos lapsellelle kehittyy pahenevaa ihottumaa, johon voi liittyd rakkuloita ja
limakalvovaurioita, lopeta Pamol-oraalisuspension kaytto vélittomaésti ja ota yhteyttd ladkariin.

Muut lidkevalmisteet ja Pamol 24 mg/ml -oraalisuspensio

Kerro ladkarille, jos lapsi parhaillaan kayttda tai on dskettdin kdyttanyt tai saattaa kdyttdd muita ladkkeitd.
Jos lapsi kéyttdd metoklopramidia, kolestyramiinia, verenohennuslaékkeitd (esim. varfariinia) tai
epilepsialddkkeitd samanaikaisesti, kysy ladkériltd neuvoa parasetamolin kaytosta.

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos lapsi kayttaa flukloksasilliinia (antibiootti), silla siihen
liittyy riski saada vakava veren ja nestetasapainon héirié (nimeltddn metabolinen asidoosi), joka vaatii
kiireellistd hoitoa (ks. kohta 2).

Muita parasetamolia sisdltdvid lddkkeitd ei saa kdyttdd samanaikaisesti.

Raskaus ja imetys

Tarvittaessa Pamol 24 mg/ml -oraalisuspensiota voidaan kdyttda raskauden aikana. Kayta pienintd
mahdollista annosta, joka vdhentda kipua ja/tai kuumetta, ja kdytd valmistetta mahdollisimman lyhyen
ajan. Ota yhteyttd laédkariisi, jos kipu ei vdhene ja/tai kuume ei alene tai jos sinun on otettava ladketta
useammin.

Pamol 24 mg/ml -oraalisuspensio sisdaltda maltitolia, sorbitolia, natriumia, bentsoaattia ja
propyleeniglykolia

Maltitolilla voi olla lieva laksatiivinen vaikutus. Kaloriarvo 2,3 kcal/g maltitolia (tai isomaltitolia).

Tama ladkevalmiste sisdltdd 200 mg/ml sorbitolia. Sorbitoli on fruktoosin ldhde. Jos lddkéri on kertonut,
ettd sinulla (tai lapsellasi) on jokin sokeri-intoleranssi tai jos sinulla on diagnosoitu perinnéllinen fruktoosi-
intoleranssi (HFT), harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa elimisto ei pysty hajottamaan fruktoosia, kerro
asiasta ladkdrillesi ennen tdmén ladkevalmisteen kdyttdd (sinulle tai lapsellesi). Sorbitoli saattaa aiheuttaa

vatsavaivoja ja olla lievésti laksatiivinen.

Téama lddkevalmiste sisdltdd 3 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa)/ml. Tama vastaa 0,15 %:a
suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuisille.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 1,25 mg/ml bentsoaattia. Bentsoaatti voi lisdtd vastasyntyneen (enintdén 4
viikon ikdisen) ihon ja silmien keltaisuutta.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 0,87 mg/ml propyleeniglykolia. Jos lapsesi on alle 4 viikon ikdinen,
keskustele 1adkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen tdmaén ladkkeen antoa, erityisesti jos
lapselle annetaan muita propyleeniglykolia tai alkoholia siséltdvid ladkkeita.

3. Miten Pamol 24 mg/ml -oraalisuspensiota kdytetaan

Kayta tatd 1ddkettd juuri siten kuin pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ladkéri tai apteekkihenkil6kunta
on neuvonut sinulle.

Tarkista ohjeet 14dkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Pamol-oraalisuspensio on tarkoitettu lasten kdytt6on.
Alle 3 kuukauden ikdisille lapsille ja jatkuvaan kdytt6on vain ladkdrin médrdyksestd.

Ravista pulloa hyvin ennen jokaista antokertaa.
Vain suun kautta.

Yleiset annossuositukset



Paino (kg) Ladakeannos Ottokerrat/vuorokausi
3-4 kg 1-2 ml 3 kertaa
5-8 kg 3-5ml 3 kertaa
9-12 kg 5,5-7,5 ml 3 kertaa
13-16 kg 8-10 ml 3 kertaa
17-20 kg 10,5-12,5 ml 3 kertaa
21-24 kg 13-15 ml 3 kertaa
25-30 kg 15,5-18,5 ml 3 kertaa

* Annosten valilld pitda olla vihintddn 4 tuntia.
Parasetamolin annos lapsille (ika yli 3 kk) on 15 mg painokiloa kohden, korkeintaan 3 kertaa
vuorokaudessa.

¢ Tamadn vuoksi suurin vuorokausiannos saa olla korkeintaan 45 mg/kg.

Jos kiytdt enemman Pamol 24 mg/ml -oraalisuspensiota kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Yliannostuksen oireet alkavat yleensd ensimmadisen 24 tunnin aikana ja niitd ovat
mm. pahoinvointi, oksentelu, ruokahaluttomuus, kalpeus ja vatsakipu.

Yliannostustapauksissa on valittomasti otettava yhteytta ladkariin, vaikka potilas nayttaisikin
voivan hyvin, silld on olemassa viivdstyneen, vakavan ja parantumattoman maksavaurion vaara.

Jos unohdat kdyttaa Pamol 24 mg/ml -oraalisuspensiota
Ald anna lapselle kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmédn ladkkeen kaytostd, kdadnny 1adkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.
4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Parasetamolivalmisteet ovat yleisesti hyvin siedettyjd. Hyvin harvinaisia (alle yhdelld kayttdjalla
kymmenestdtuhannesta) haittavaikutuksia saattaa esiintya.

Ladkkeen kaytto pitdd lopettaa ja ladkarille pitdaa kertoa valittomasti, jos ilmenee
- allergisia reaktioita
hengitysvaikeuksia, joiden esiintyminen on todennédkdisempad, jos niitd on ollut aiemmin muiden
sarkyldadkkeiden, kuten ibuprofeenin ja aspiriinin, kdyton yhteydessa
selittdmaéttomid mustelmia tai verenvuotoa
pahoinvointia, dkillistd painonlaskua, ruokahaluttomuutta ja silmien ja ihon keltaisuutta
hyvin harvinaisia vakavia ihoreaktioita:
- ihoreaktioita, jotka voivat olla vaikeita, kuten ihottumaa ja kutinaa, joihin voi
joskus liittyd suun tai kasvojen turvotusta, tai hengistyneisyytta
- ihottumia, johon voi liittyd rakkuloita ja limakalvovaurioita

Tuntematon (saatavissa olevat tiedot eivét riitd arviointiin):
vakava sairaus, joka voi lisdtd veren happamuutta (metabolinen asidoosi), parasetamolia kéayttavilla
vaikeaa sairautta potevilla potilailla (ks. kohta 2).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds
suoraan seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034
FIMEA

Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Pamol 24 mg/ml -oraalisuspension sailyttaiminen


www-sivusto:
http://www.fimea.fi

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Al4 kayta tatd ladkettd etiketissd mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen (Kéyt. viim.). Viimeinen
kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Kestoaika pakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeen: 6 kuukautta.

Siailytd pakkaus avaamisen jéilkeen alle 25 °C:ssa, alkuperiispakkauksessa. Herkké valolle.
Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kdyttamattdmien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

Mita Pamol 24 mg/ml -oraalisuspensio sisaltda

- Vaikuttava aine on parasetamoli. 1 ml oraalisuspensiota siséltda 24 mg parasetamolia.

- Muut aineet ovat: nestemdinen maltitoli (E965), nestemdinen sorbitoli (E420), glyseroli,
ksantaanikumi, hydroksietyyliselluloosa, natriumbentsoaatti (E211), natriumsitraatti,
sitruunahappomonohydraatti, sakkariininatrium, aromiaine ananas (propyleeniglykoli (E1520),
glyserolitriasetaatti, butyylihydroksianisoli, aromiaineosat), luonnollinen aromiaine
(maissimaltodekstriini, propyleeniglykoli, glyseroli, aromiaineosat), simetikoniemulsio 30 %
ja puhdistettu vesi.

Laidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Pamol-oraalisuspensio on melkein valkoista tai ruskehtavaa suspensiota, jossa on hedelmdinen tuoksu.
100 ml oraalisuspensiota on pakattu 125 ml:n ruskeaan lasipulloon. Pullossa on muovinen kierrekorkki,
jossa on PE-tiiviste, tai vaihtoehtoinen muovinen kierrekorkki, jossa on lapsiturvallinen varmuusrengas,
kohokuviointi ja PE-tiiviste.

Pahvikotelo siséltdd yhden (1) pullon, yhden muovisen 5 ml:n annostelupipetin, jossa on mittataulukko
sekd kayttoohjeen. Annostelupipetin mittataulukossa on 0,5 ml:n vélit annosten mittaamisen
helpottamiseksi.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

DK-5260 Odense S
Tanska
info@orifarm.com

Valmistaja

ALKALOID-INT d.o.o.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana — Crnuce, Slovenia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 30.01.2025



Bipacksedel: Information till anvdndaren

Pamol® 24 mg/ml oral suspension
paracetamol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvianda detta likemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Anvind alltid detta 1akemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

din ldkare eller apotekspersonal.

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

- Vind dig till apotekspersonalen om du behover mer information eller rad.

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

- Du maste tala med ldkare om barnet inte mar béttre eller om barnet mar samre efter 3 dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande :

Vad Pamol 24 mg/ml-oral suspension &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Pamol 24 mg/ml-oral suspension
Hur du anvander Pamol 24 mg/ml-oral suspension

Eventuella biverkningar

Hur Pamol 24 mg/ml-oral suspension ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok W

1. Vad Pamol 24 mg/ml-oral suspension ar och vad det anvands for

Detta ldkemedel innehéller paracetamol, som tillhér gruppen analgetika och antipyretika. Dessa
lakemedel stillar smarta och nedsitter feber.

Pamol-oral suspension anvénds vid tillfillig behandling av smérta och feber. Behandlade smarttillstdnd &r
t.ex. vark nar tinderna bryter fram, huvudvérk, tandvark, déronvérk, andra allmdnna smarttillstand,
forkylning, influensavaccination och reaktioner férorsakade av den.

2. Vad du behéver veta innan du anviander Pamol 24 mg/ml-oral suspension

Anvand inte Pamol 24 mg/ml-oral suspension

- om barnet ar allergisk mot paracetamol eller ndgot annat innehallsémne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6)

- om barnet inte tal vissa sockerarter (detta preparat innehaller maltitol och sorbitol).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvdnder Pamol-oral suspension

- om barnet har lever- eller njurbesvér

- om barnet har hjértbesvir eller & undernért.

Andra smartstillande ldkemedel far inte anvindas samtidigt utan ldkarens ordination.

Om feber kvarstar 6ver 3 dygn eller om orsaken till febern &r oklar, kontakta lakare.

Kontakta ldkare om febern &r forknippad med svar smarta.

Pamol-oral suspension &r avsedd for tillfalligt bruk. Om symptom pagar lange eller forekommer ofta ,
kontakta ldkare.

Under behandling med Pamol, kontakta genast ldkare:

- om du har svéra sjukdomar t.ex. svért nedsatt njurfunktion eller sepsis (nér bakterier och deras toxiner
cirkulerar i blodet och orsakar organskador), vid undernéring, kronisk alkoholism eller om du samtidigt
tar flukloxacillin (lakemedel mot infektioner). Allvarlig blod- och vétskerubbning s.k. metabolisk
acidos har rapporterats hos patienter i dessa situationer, nir paracetamol ges i rekommenderade doser



under en langre period eller ndr paracetamol tas tillsammans med flukloxacillin. Symtom pa
metabolisk acidos kan inkludera allvarliga andningssvarigheter med djup och snabb andning, dasighet,
illamaende och krdkningar.

Mojligen livshotande hudreaktioner har rapporterats i samband med produkter som innehaller
paracetamol. Om barnet far hudutslag, som blir vérre och kan inkludera blasor eller slemhinneskador
ska du genast sluta anvanda Pamol-oral suspension och kontakta ldakare.

Andra likemedel och Pamol 24 mg/ml-oral suspension

Tala om for ldkare om barnet anvéander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvidnda andra lakemedel.
Om barnet anvander metoklopramid, kolestyramin, blodfértunnande lakemedel (t.ex. warfarin) eller
epilepsilakemedel samtidigt, radfraga lakaren om anvéndning av paracetamol.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om ditt barn tar flukloxacillin (ett antibiotikum) eftersom det
finns risk for en allvarlig blod- och vitskebalans (kallad metabol acidos) som kraver akut behandling
(se avsnitt 2).

Andra ldkemedel som innehdller paracetamol far inte anvéndas samtidigt.

Graviditet och amning

Om sa dr nodvandigt kan Pamol 24 mg/ml oral suspension anvandas under graviditet. Su ska dock
ancdnda lagsta mojliga dos som lindrar din smarta och/eller din feber och anvanda lakemedlet under
kortast mojliga tid. Kontakta ldkare om smaértan och/eller febern inte miskar eller om du behéver ta
ldkemedlet oftare.

Pamol 24 mg/ml-oral suspension innehaller maltitol, sorbitol, natrium, bensoat och propylenglycol
Maltitol kan ha en milt laxerande effekt. Kalorivdarde 2,3 kcal/g maltitol (eller isomaltitol).

Detta lidkemedel innehéller 200 mg sorbitol per ml. Sorbitol ar en killa till fruktos. Om du (eller ditt
barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du (eller ditt barn) har diagnostiserats med hereditar
fruktosintolerans, en séllsynt, &rftlig sjukdom som gor att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta ldkare

innan du anvander detta ldkemedel. Sorbitol kan ge obehag i mage/tarm och kan ha en milt laxerande
effekt.

Detta ldkemedel innehaller 3 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ml. Detta motsvarat
0,15 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Detta lidkemedel innehaller 1,25 mg/ml bensoat. Bensoat kan ¢ka risken for gulsot (gulaktig hud och
6gon) hos nyfodda (upp till 4 veckors alder).

Detta likemedel innehaller 0,87 mg/ml propylenglycol. Om ditt barn 4r yngre &n 4 veckor, kontakta
lakare eller apotekspersonal innan barnet anvander lakemedlet, sarskilt om barnet anvénder andra
ldkemedel som innehaller propylenglykol eller alkohol.

3. Hur du anvander Pamol 24 mg/ml-oral suspension

Anvind alltid detta ldkemedel enligt denna bipacksedel eller ldkarens eller apotekspersonalens
anvisningar.

Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Pamol-oral suspension &r avsedd endast f6r barn.
For barn under 3 manader och for kontinuerligt bruk endast enligt ldkarordination.

Flaskan bor omskakas vél fore varje dosering.

Endast genom munnen.



Alménna doseringsrekommendationer

Kroppsvikt (kg) Likemedelsdos Doseringsganger/dygn
3-4kg 1-2 ml 3 ganger
5-8 kg 3-5ml 3 ganger
9-12 kg 5,5-7,5 ml 3 génger
13-16 kg 8—10 ml 3 ganger
17-20 kg 10,5-12,5 ml 3 ganger
21-24 kg 13-15 ml 3 ganger
25-30 kg 15,5-18,5 ml 3 ganger

¢ Lat det ga minst 4 timmar mellan doserna.
e Paracetamoldosen for barn (6ver 3 manader) dr 15 mg per kg kroppsvikt, hogst 3 ganger per

dygn.
e Darfor far den storsta dygnsdosen vara hogst 45 mg/kg.

Om du har anvint for stor mdangd av Pamol 24 mg/ml-oral suspension

Om du har tagit en 6verstor dos eller till exempel ett barn har tagit 1akemedlet av misstag kontakta ldkare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tfn 0800 147 111), for bedomning av risken samt radgivning.
Symptomen pa 6verdosering visar sig vanligtvis inom de forsta 24 timmarna och utgors av bland annat
illamdende, krdkningar, aptitloshet, blekhet och magont.

I fall av 6verdosering maste likare kontaktas omedelbart dven om patienten verkar ma bra,
eftersom det finns risk for fordréjd, allvarlig och obetlig leverskada.

Om du har glomt att anvanda Pamol 24 mg/ml-oral suspension
Ge inte dubbel dos till barnet for att komnpensera en glomd dos.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.
Paracetamolipreparat &r i allméanhet vél tolererade.

Mycket séllsynta (hos farre dn 1 anvidndare av 10 000) biverkningar kan férekomma.

Du maste sluta anvédndning av ldkemedlet och beritta lidkaren omedelbart om barnet far
allergiska reaktioner
andningssvarigheter som féorekommer mer sannolikt om patienten har haft de tidigare i samband med
anvandning av andra varkmediciner, sasom ibuprofen och aspirin
oforklarliga bldmarken eller bl6dning
illamaende, akut viktsminskning, aptitloshet och gulsot av 6gonen och huden
mycket séllsynta allvarliga hudreaktioner:
- hudreaktioner, som kan vara svara, t.ex. hudutslag och klada, som ibland kan inkludera
svullnad i munnen eller ansiktet, eller andnod
- hudutslag som kan inkludera blasor eller slemhinneskador

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgéngliga data):
Ett allvarligt tillstand som kan gora blodet for surt (s.k. metabolisk acidos) hos patienter med svar
sjukdom som anvander paracetamol (se avsnitt 2).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta géller dven biverkningar som inte ndmns i denna



information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, 00034
FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldakemedlets sédkerhet.

5. Hur Pamol 24 mg/ml-oral suspension ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten (Utg. dat.). Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Hallbarhet efter férsta 6ppning av forpackning: 6 manader.
Forvaras efter oppning vid hogst 25 °C, i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr paracetamol. 1 ml oral suspension innehdller 24 mg paracetamol.

- Ovriga inneh&llsdmnen ér: flytande maltitol (E965), flytande sorbitol (E420), glycerol,
xantangummi, hydroxietylcellulosa, natriumbentsoat (E211), natriumcitrat, citronsyramonohydrat,
sackarinnatrium, aromdmne ananas (propylenglykol (E1520), glyceroltriacetat, butylhydroxianisol,
arombestandsdelar), naturligt arom@mne (majsmaltodextrin, propylenglykol (E1520), glycerol,
arombestandsdelar), simetikonemulsion 30 % och renat vatten.

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Pamol-oral suspension dr en ndstan vit eller brunaktig suspension med fruktig doft.

100 ml oral suspension &r packad i en brun 125 ml glassflaska. Flaskan har en skruvkork av plast med
PE-packning, eller en alternativ skruvkork av plast med en barnskyddande sdkerhetsring, pragling och
PE-packning.

Kartongen innehdller en (1) flaska, en 5 ml dospipett av plast med mattabell samt bruksanvisning.
Dospipettens mattabell & markt varje 0,5 ml for att underlédtta matning av doser.

Innehavare av godkdnnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsdljning
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Tillverkare

ALKALOID-INT d.o.o.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana — Crnuce, Slovenien

Denna bipacksedel dndrades senast 30.01.2025
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